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EN - INSTRUCTION FOR USE
1. Intended Use

The Cleaning Brush is meant to clean the biopsy channel of endoscopes or the
endoscope valves. The Sponge in intended to clean the outer part o the endoscope
or protect the endoscope during transportation.

2. Intended Population

Not applicable

3. Contraindications
There are no contraindications currently for this device family.

4. Possible Complications
Not applicable

5. User

The users of G-FLEX instruments must be specialists in their fields. An appropriate
and specific training for preparation, care and maintenance of the flexible
instruments is required.

6. Product Description
The device is made of a long catheter (or spiral) with a brush on each side.

7. Advices before first application

Please read carefully and follow all safety operating instructions and warnings
before first application of the device.

A previous knowledge regarding handling and operation is required and essential.
Unpack the instrument carefully and examine the devices for any possibility of
damage. In case of any damage or missing items contact your distributor
immediately.

8. Handling and Operation

The Cleaning Brush has to be passed trough the full length of the endoscope biopsy
channel several times with the solution described in your endoscope manufacturer
notice.

9. Procedure

1. Introduce the brush through one side of the biopsy channel and pull it out from
the other side of the same.

2. Repeat this process until the working channel is free from dirt. (Recommended a
minimum of 3 times)

3. Ensure to clean the brush before introducing it in the channel each time.



10. Precautions/Warnings

Please note that some models have the distal and proximal ends different from each
other. In such models, make sure to introduce the brush with the thinnest diameter
tip into the channel.

11. Cleaning and Sterilization

Before the first use and prior to all subsequent uses, the device must be cleaned,

disinfected and sterilised. Effective cleaning and disinfection are essential for an

effective sterilisation.

The reprocessing of reusable endoscopic equipment must remain under the

responsibility of individuals with thorough training in reprocessing methods and be

aware of the following points:

Local hospital’s reprocessing guidelines

- National health and safety guidelines

- The instructions in this instruction for use

Additional national specifications related to effective inactivation of prions (i.e: use

of highly alkaline cleaning agent and prolonged sterilisation time)

. That the methods used to clean, disinfected and sterilise are adequately validated
for this type of instruments

- That the equipment used is regularly maintained and checked

. That the validated parameters are maintained during each reprocessing cycles

The reprocessing of the instrument must be initiated immediately after use, since

dried organic residue can impact effective cleaning, disinfection and sterilisation.

Reprocessing methods

A mechanical cleaning/disinfection process should be used whenever possible over

manual cleaning.

Therefore, one of the following 2 options must be used for the reprocessing:

1. Perform the pre-treatment and manual cleaning before the mechanical
cleaning/disinfection followed by the sterilization (3 steps).

2. In case a mechanical cleaning/disinfection is not available the device must
then be pre-treated and manually cleaned followed by a sterilization (2 steps).

Material Resistance

Ensure that the cleaning and disinfection agent do not contain the following:

- Aldehydes (this will fix blood-based soiling)

- Strong organic, mineral or oxidising acids (lowest permissible pH value 5.5)
Strong alkalis (highest permissible pH 11, neutral / enzymatic or slightly alkaline
cleaners are recommended)

- Organic solvents (e.g. ether, ketones, benzines), fluorinated alcohols
Oxidising agents (e.g. hydrogen peroxide)

- Halogens (chlorine, iodine, bromine)

. Aromatic / halogenated hydrocarbons

Formamide

. Trichloroethylene / perchloroethylene



Pre-treatment / Manual Cleaning

1.

2.

Immersed the instrument in cleaning solution within maximum 2 hours after
use

Remove any soiling visible on the jaws using a clean soft brush (or a clean,
soft and lint-free cloth) which is used solely for this purpose. Never use metal
brushes or wire wool.

Open and close the jaws, immersed in cleaning solution ate least 3 times
Immediately place the instrument winded with a diameter not less than 20 cm
into an ultrasound bath filled with cleaning solution for 30 minutes (time and
concentration may vary according to the solution manufacturer’s specifications.
Cleaning method has been validated with ultrasound bath using 0.5%
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) at 35 kHz)

Rinse the instrument for at least 1 minute under running water (temperature <
35°C/85°F)

Mechanical Cleaning / Disinfection

Proceed as followed:

1.

Place the instrument winded with a diameter not less than 20 cm into the

cleaning and disinfection equipment that fulfils the following requirement:

- Equipment is effective and suitable for the cleaning and disinfection of
medical instruments (i.e: FDA approved, CE marked)

Only sterile or low-germ (max. 10 bacteria/ml) and low-endotoxin (max.
0.25 endotoxin units /ml) water is used (e.g. purified water/highly purified
water)

The air used for drying is filtered (oil free, low-germ and low-particle)

The device is maintained and checked regularly

. The cleaning and disinfection solutions used are compatible with the
instrument (See “Material Resistance”)

The concentration, temperatures and exposure times specified by the
cleaning / disinfectant agent manufacturer is followed at all time, this
includes the rinsing specifications

Start the cleaning and disinfection program:

. The programme must be suitable for the instrument
Thermal disinfection programme should be used (90°C / 194°F for at least 5
minutes)

. The program contains at least 3 rinsing cycles (depleting steps) after
cleaning (or neutralization if applied) or conductance control recommended
to effectively prevent detergent residues

Remove the instruments from the equipment when the program is finished

Check the functionality of the device by opening and closing the jaws several

times

Check the device for signs of corrosion, damaged surfaces, cracks, soiling or

discolouration

Remove any damaged device from use

Any soiled device must be cleaned and disinfected again



8. Package the device into a single-use sterilisation pack or a sterilisation
container (suitable for steam sterilisation of at least 134°C / 270 °F) as soon as
possible after removal from the equipment

Sterilisation
é Only steam sterilisation must be used.

Flash sterilisation, hot air sterilisation, radiation sterilisation, formaldehyde,
ethylene oxide sterilisation or plasma sterilisation are not permitted.

The following aspects shall be taken into account:

. Fractionated vacuum method (at least 3 vacuum steps and with adequate product

drying not less than 20 minutes)

Steam steriliser compliant with DIN EN 13060/DIN EN 285 or ANSI AAMI ST79

. Validated in accordance with DIN EN ISO 17665 (valid IQ/OQ and product-specific

performance assessment (PQ))

Maximum sterilisation temperature 134°C / 273°F plus tolerance as defined in DIN

EN ISO 17665

. Sterilisation time (exposure time at sterilisation temperature) at least 4 min at
134°C/270°F).

. For prion inactivation (depending on the local recommendation) at least 18
minutes at 134°C/273°F

12. Storage

Do not put any objects on the instrument or its package!
Do not store the instruments near aggressive chemical products!

/\/\fl/\ Do not expose the instruments to direct or indirect sunlight or other ultra-violet
4N rays!

T Keep in dry area

Complaints will not be taken under consideration if the instruments have been
stored improperly.

13. Risk in case of reuse

The quantity of reprocessing cycles the device can withstand is closely related to
the care given to the device during its intended use and the care taken during the
cleaning and sterilization. We have validated 200 reprocessing cycles but the user
can use for longer looking, in between each use, for signs of performance
degradation such as kinks on the spiral, damaged to the jaws and stain. Shall any of
these be present, it is recommended to segregate the device and use another one.

14. Serious Incident, Complaints and repairs

In case of a serious incident, please report to the manufacturer and to the
competent authority of the European Member State where the user is established.



Shall the incident occur outside the Europe, please report to the manufacturer and
follow the local applicable regulation.

In health protection of our employees only disinfected or sterilised instruments will
be accepted for analysis or repairing. In any case disinfection or sterilisation dates
and validity must be labelled outside the package. If this requirement has not been
fulfilled the instruments will be returned to the sender without analysis or repairing.

15. Declarations

We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with
tissue of animal origin.

We, hereby, declare that the medical device neither contain nor is produced with
tissue or extracted material of human origin.

We, hereby, declare that the medical device do not contain medicinal substance.
We, hereby, declare that the medical device do not contain human blood derivative.
We, hereby, declare that the medical device do not contain phthalates or other
products that could leak from the device that may be carcinogenic, mutagenic or
toxic.

We, hereby, declare that the medical device is not composed of substances or
combination of substances intended to be introduced into the human body.

16. Product disposal

After use, these products may be a potential biohazard. Handle and
VY] dispose of in accordance with accepted medical practice and

applicable local, state and federal laws and regulations.
17. Legal foundation
The Law of the European Union applied.
18. Product support

In case of questions or difficulties concerning our instruments please contact your
local distributor or G-FLEX directly during regular working hours.
Times available: Monday to Friday; 9am to 5pm (MET)

FR - MODE D’EMPLOI

1. Usage prévu

La brosse de nettoyage est concue pour nettoyer le canal de biopsie des
endoscopes ou des valves de I'endoscope. L'éponge est destinée a nettoyer la
partie externe de I'endoscope ou a protéger |'endoscope pendant le transport.

2. Population cible
N'est pas applicable



3. Contre-indication
Il n'existe actuellement aucune contre-indication pour cette famille d'appareils.

4. Complications possibles
N'est pas applicable

5. Utilisateur & Environnement

Les utilisateurs des produits G-Flex doivent étre spécialisés dans leurs domaines.
Une formation appropriée et spécifigue pour la préparation, l'entretien et la
maintenance des produits flexibles est nécessaire.

Cet appareil est destiné a étre utilisé en salle d'opération dans les hdpitaux ou les
cliniques.

6. Description du produit

Cet appareil comprend un cathéter long (ou spirale), muni d'une brosse de chaque
coté.

7. Conseils avant la premiére utilisation

Veuvillez lire attentivement et suivre avec précaution le mode d'emploi ainsi que les
mises en garde avant d'utiliser pour la premiere fois le produit.

Il est nécessaire et essentiel de disposer de connaissances préalables du
maniement et de |'utilisation du produit.

Déballez le produit avec précaution et vérifiez que les outils ne sont pas
endommagés. Si un outil est endommagé ou manquant, veuillez contacter votre
fournisseur immédiatement.

8. Maniement et utilisation

La brosse de nettoyage doit étre passée plusieurs fois sur toute la longueur du
canal de biopsie de I'endoscope, avec la solution décrite dans le mode d'emploi du
fabricant de votre endoscope.

9. Procédure

1. Introduire I'’écouvillon d’un cété du canal a biopsie et le tirer de I'autre cété de
celui-ci.

2. Répéter ce processus jusqu'a ce que le canna a biopsie soit dépourvu de
débris. (Recommandé minimum 3 fois).

3. Assurez-vous de bien nettoyer I'écouvillon avant chaque introduction dans le
canal a biopsie.

10. Précaution/ Avertissements

Il est important de noter que certains modéles ont la pointe distale et proximale
différente I'une de l'autre. Pour ces modeles, assurez-vous d’introduire la pointe de
I’écouvillon avec le diamétre le plus fin d’abord.



11. Nettoyage et stérilisation

Le dispositif doit étre nettoyé, désinfecté et stérilisé avant la premiére utilisation puis avant toute

utilisation. Il est essentiel de nettoyer et désinfecter rigoureusement afin d’obtenir une stérilisation

efficace.

Le retraitement de I’équipement endoscopique réutilisable doit étre réalisé sous la responsabilité

de personnes ayant une formation compléte sur les méthodes de retraitement et ayant

connaissance des points suivants :

. Directives locales de I'hdpital en matiére de retraitement

. Directives nationales en matiére de santé et de sécurité

. Consignes figurant dans la présente notice

. Spécifications nationales additionnelles concernant l'inactivation efficace des prions (c’est a dire
I'utilisation de produits de nettoyage hautement alcalins et temps de stérilisation prolongé)

. Validation convenable des méthodes de nettoyage, désinfection et stérilisation pour ce type
d’instruments

. Maintenance et vérification réguliéres du matériel utilisé

. Application des parametres validés a chaque cycle de retraitement

Le retraitement de I'instrument doit démarrer immédiatement aprés usage, les résidus organiques

séchés pouvant empécher un nettoyage, une désinfection et une stérilisation efficaces.

Méthodes de retraitement

Un procédé de nettoyage/désinfection mécanique doit étre utilisé plutét qu’'un nettoyage manuel

des lors que cela est possible.

On utilisera ainsi I'une des 2 options suivantes pour le retraitement :

1. Exécution du pré-traitement et du nettoyage manuel avant le nettoyage/la désinfection
mécanique suivi(e) de la stérilisation (3 étapes).

2. En cas d'indisponibilit¢ du nettoyage/désinfection mécanique, le dispositif devra alors faire
I'objet d’un pré-traitement et d’'un nettoyage manuel, suivis d’une stérilisation (2 étapes).

Résistance des matériaux

S’assurer que le produit de nettoyage et de désinfection ne contienne pas les éléments suivants :
. Aldéhydes (ceux-ci fixent les salissures contenant du sang)

Acides organiques, minéraux ou oxydants forts (pH minimal autorisé 5,5)

« Alcalins forts (pH maximal autorisé 11, il est recommandé d'utiliser un produit de nettoyage
neutre / enzymatique ou légérement alcalin)

Solvants organiques (ex : éther, cétones, benzines), alcools fluorés

Agents oxydants (ex : peroxyde d’hydrogéne)

. Halogénes (chlore, iode, brome)

« Hydrocarbures aromatiques / halogénés

Formamide

. Trichloréthylene / perchloroéthyléne

Pré-traitement / Nettoyage manuel

1. Immerger l'instrument dans la solution de nettoyage dans les 2 heures qui suivent I'utilisation

2. Eliminer toute salissure visible sur les machoires a I'aide d’'une brosse souple propre (ou d’un
chiffon doux propre et non pelucheux) réservé exclusivement a cet usage. Ne jamais utiliser
de brosse métallique ni de laine de verre.

3. Lors de Iimmersion dans la solution de nettoyage, ouvrir et fermer les machoires au minimum
3 fois

4. Placer immédiatement l'instrument enroulé, en respectant un diametre d’au moins 20 cm,
dans un bain a ultrasons rempli d’une solution de nettoyage pendant 30 minutes (la durée et la
concentration sont susceptibles de varier selon les spécifications du fabricant de la solution.
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La méthode de nettoyage a été validée avec un bain & ultrasons en utilisant 0,5 % de
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz)

5. Rincer linstrument pendant au minimum 1 minute sous I'eau courante (température < 35°C/
85°F)

Nettoyage / Désinfection mécanique

Procéder de la fagon suivante :

1. Placer immédiatement I'instrument enroulé, en respectant un diamétre d’au moins 20 cm,

dans un appareil de nettoyage et de désinfection remplissant les conditions suivantes :

. Efficacité et compatibilité¢ de I'appareil pour le nettoyage et la désinfection des instruments

médicaux (homologation par la FDA, marquage CE)

- Utilisation exclusive d’eau stérile ou a faible teneur en germes (maximum 10 bactéries/ml) et
en endotoxines (maximum 0,25 endotoxine/ml) (ex : eau purifiée/hautement purifiée)
Utilisation d’air filtré pour le séchage (exempt d’huile, a faible teneur en germes et particules)
. Maintenance et vérification réguliére du dispositif
. Compatibilité des solutions de nettoyage et de désinfection avec linstrument (cf.
« Résistance des matériaux »)

Respect en toutes circonstances de la concentration, des températures et des temps

d’exposition spécifiés par le fabricant du produit de nettoyage/désinfection, y compris les

instructions de rincage

2. Démarrer le programme de nettoyage et désinfection :

. Le programme doit étre compatible avec I'instrument

« Il conviendra d'utiliser le programme de désinfection thermique (90°C/194°F pendant au
moins 5 minutes)

. Le programme comprend au minimum 3 cycles de ringage (phases décroissantes) aprés
nettoyage (ou neutralisation le cas échéant) ou un contréle de conductance, recommandé
afin d’empécher efficacement tout résidu de détergent

Retirer les instruments de I'appareil lorsque le programme est terminé

Veérifier que le dispositif fonctionne correctement en ouvrant et fermant les méachoires plusieurs

fois

5. Vérifier 'absence de signes de corrosion, de surface endommagée, de fissures, de salissure

ou de décoloration

Eliminer tout dispositif endommagé afin d’en prévenir l'utilisation

. Tout dispositif souillé doit étre a nouveau nettoyé et désinfecté

Emballer le dispositif dans une poche de stérilisation a usage unique ou dans un récipient de

stérilisation (compatible avec une stérilisation a la vapeur a minimum 134°C/270°F) dés que

possible aprés I'avoir sorti de I'appareil

W

o N

Stérilisation
ﬁ Seule la stérilisation a la vapeur doit étre employée.

La stérilisation ultra-rapide, la stérilisation a I'air chaud, la stérilisation par irradiation, la
stérilisation au formaldéhyde, la stérilisation a I'oxyde d’éthylene et la stérilisation au
plasma ne sont pas autorisées.
Il conviendra de prendre en compte les aspects suivants :
Systeme de vide fractionné (au minimum 3 cycles de vide en respectant un temps de
séchage adéquat d’au moins 20 minutes)
. Stérilisateur vapeur conforme aux normes DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79
. Validation conforme a la norme DIN EN ISO 17665 (validation IQ/OQ et évaluation des
performances spécifiques au produit (PQ))
Température maximale de stérilisation 134°C/273°F augmentée de la tolérance définie par la
norme DIN EN ISO 17665



Durée de stérilisation (temps d’exposition a la température de stérilisation) d’au minimum 4
min & 134°C/270°F).

. Au minimum 18 minutes a 134°C/273°F pour inactivation des prions (en fonction des
recommandations locales)

12. Stockage

Ne pas poser d'objet sur le produit ou son emballage ! Ne pas stocker les
produits pres de produits chimiques agressifs !

R . 3 .y . 3
—4< Ne pas exposer les produits a la lumiére du soleil ou & d'autres rayons ultra-
‘& violets directement ou indirectement.

T Conserver dans un endroit sec.

Les plaintes ne seront pas considérées si les produits n'ont pas été correctement
conserveés.

13. Risque en cas de réutilisation

La quantité de cycles de retraitement que le dispositif peut supporter est étroitement
liée au soin apporté au dispositif lors de son utilisation prévue et au soin apporté
lors du nettoyage et de la stérilisation. Nous avons validé 200 cycles de retraitement
mais |'utilisateur peut rechercher plus longtemps, entre chaque utilisation, des
signes de dégradation des performances tels que des plis sur la spirale, des
dommages aux méchoires et des taches. Si I'un de ces éléments est présent, il est
recommandé de séparer l'appareil et d'en utiliser un autre.

14. Incidents graves, réclamations et réparations

En cas d'incident grave, veuillez le signaler au fabricant et & l'autorité compétente
de I'Etat-membre de I'Europe ou réside I'utilisateur. Si Iincident devait se produire
en-dehors de I'Europe, veuillez le signaler au fabricant et suivre les réglementations
locales en vigueur.

Afin de préserver la santé de nos employés, seuls les instruments désinfectés ou
stérilisés seront acceptés pour analyse ou réparation. Dans tous les cas, les dates
de désinfection ou de stérilisation, ainsi que leur validité, doivent étre indiquées a
I’extérieur de I'emballage. En cas de non-respect de ces exigences, les instruments
seront renvoyés a I'expéditeur sans avoir été analysés ou répareés.

15. Déclarations

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n'a été
produit a partir de tissus d’origine animale.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient ni n’a été
produit a partir de tissus ou de matiéres d’origine humaine.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucune
substance médicinale.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient aucun dérivé
du sang humain.
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Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne contient pas de
phthalates ou autres produits susceptibles de fuir du dispositif et d’étre
cancérigenes, mutagénes ou toxiques.

Nous déclarons par la présente que le dispositif médical ne se compose pas de
substances ou d’un mélange de substances destiné(es) a étre introduit(es) dans le
corps humain.

16. Mise au rebut du produit
Apres utilisation, ce produit peut étre considéré comme un déchet
7’ biologique potentiellement toxique. Il doit étre manipulé et mis au
\w_, rebut conformément aux pratiques médicales courantes et a la

législation et aux recommandations en vigueur a I'échelon local,
national et communautaire.

17. Fondement juridique
La législation de I'Union Européenne est appliquée.
18. Support technique

Si vous avez des questions ou rencontrez des difficultés concernant nos produits,
veuillez contacter votre fournisseur local ou G-Flex directement durant les heures
ouvrables.

Heures d'ouverture : De lundi a vendredi, de 9h a 17h (MET)

NL - GEBRUIKSAANWIJZING

1. Beoogd gebruik

De Cleaning Brush is bedoeld om het biopsiekanaal van endoscopen of de
endoscoopkleppen te reinigen. De spons is bedoeld om het buitenste deel van de
endoscoop schoon te maken of om de endoscoop tijdens transport te beschermen.

2. Beoogde gebruikersgroep

Niet toepasbaar

3. Contra-indicaties

Er zijn momenteel geen contra-indicaties voor deze apparaatfamilie.
4. Mogelijke complicaties

Niet toepasbaar

5. Gebruiker & Omgeving

De gebruikers van instrumenten van G-FLEX moeten specialisten in hun vak zijn.
Een aangepaste en specifieke opleiding is vereist voor zowel het klaarmaken als de
zorg en het onderhoud van de flexibele instrumenten.

Dit apparaat is bedoeld voor gebruik in operatiekamers in ziekenhuizen of klinieken.
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6. Productomschrijving

Het hulpmiddel bestaat uit een lange katheter (of spiraal) met een borstel aan beide
uiteinden.

7. Informatie voor het eerste gebruik

Gelieve de veiligheidsvoorschriften zorgvuldig door te lezen vooraleer het
instrument de eerste keer te gebruiken.

Voorkennis van de hantering en werking van het instrument is vereist en essentieel.
Haal het instrument voorzichtig uit de verpakking en controleer het eerst op
mogelijke beschadiging. In geval van beschadiging of ontbrekende onderdelen,
gelieve onmiddellijk contact op te nemen met de distributeur.

8. Hantering en werking

De reinigingsborstel moet meerdere malen door de volledige lengte van het
biopsiekanaal van de endoscoop worden gehaald met de oplossing vermeld in de
kennisgeving van de fabrikant van uw endoscoop.

9. Procedure

1. Breng de borstel aan de ene kant in het biopsiekanaal in en trek hem er aan het
andere uiteinde weer uit.

2. Herhaal dit proces totdat het werkkanaal vrij van vuil is. (Minimaal 3 maal wordt
aanbevolen)

3. Zorg dat u de borstel reinigt telkens voordat u hem weer in het kanaal inbrengt.

10. Voorzorg/waarschuwingen

Bij sommige modellen is het distale uiteinde anders dan het proximale uiteinde. Bij
deze modellen moet u zorgen dat u de borstel met de tip met de kleinste diameter
inbrengt in het kanaal..

11. Reinigen en steriliseren

Vaéor het allereerste gebruik en voorafgaande aan al het daaropvolgende gebruik moet het toestel

gereinigd, gedesinfecteerd en gesteriliseerd worden. Effectieve reiniging en desinfectie zijn

essentieel voor een effectieve sterilisatie.

De herbewerking van herbruikbare endoscopische apparatuur moet onder de

verantwoordelijkheid blijven van personen die een grondige training in herbewerkingsmethoden

hebben gehad en op de hoogte zijn van de volgende punten:

- De lokale richtlijnen voor herbewerking van het ziekenhuis

. De nationale richtlijnen op het gebied van gezondheid en veiligheid

De instructies in deze gebruikshandleiding

Aanvullende nationale specificaties met betrekking tot de effectieve inactivering van prionen

(namelijk: het gebruik van sterk alkalische reinigingsmiddelen en een verlengde sterilisatietijd)

. Dat de gebruikte methoden voor reiniging, desinfectie en sterilisatie adequaat gevalideerd zijn
voor deze soort instrumenten

. Dat de gebruikte apparatuur regelmatig onderhouden en gecontroleerd wordt

. Dat de gevalideerde instellingen tijdens elk herbewerkingsproces behouden blijven

De herbewerking van het instrument moet onmiddellijk na gebruik worden aangevangen, omdat

gedroogde organische residuen van invloed kunnen zijn op een effectieve reiniging, desinfectie en

sterilisatie.
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Herbewerkingsmethoden

Indien mogelijk moet een mechanisch proces voor reiniging/desinfectie worden gebruikt in plaats

van handmatige reiniging.

Derhalve moet een van de 2 volgende opties voor de herbewerking worden gebruikt:

1. De voorbehandeling en handmatige reiniging vo6r de mechanische reiniging/desinfectie
uitvoeren gevolgd door sterilisatie (3 stappen).

2. Indien een mechanische reiniging/desinfectie niet beschikbaar is, dan moet het toestel
voorbehandeld en handmatig gereinigd worden gevolgd door sterilisatie (2 stappen).

Materiaalresistentie

Ervoor zorgen dat de reinigings- en desinfectiemiddelen de volgende stoffen niet bevatten:
- Aldehyden (dit zorgt ervoor dat vuil aan bloed blijft kleven)

. Krachtige organische, minerale of oxiderende zuren (laagst toegestane pH-waarde: 5,5)
. Krachtige alkali’s (hoogst toegestane pH-waarde: 11, neutrale / enzymatische of enigszins
alkalische reinigingsmiddelen worden aanbevolen)

Organische oplosmiddelen (zoals ether, ketonen en wasbenzine), gefluoreerde alcoholen
Oxiderende middelen (zoals waterstofperoxide)

. Halogenen (chloor, jodium, broom)

- Aromatische / gehalogeneerde koolwaterstoffen

. Formamide

. Trichloorethyleen / perchloorethyleen

Voorbehandeling / Manuele reiniging

1. Dompel het instrument binnen maximaal 2 uur na gebruik onder in de reinigingsoplossing.

2. Verwijder al het zichtbare vuil op de klemmen met een schone zachte borstel (of een schone

zachte niet-rafelende doek) die alleen voor dit doel wordt gebruikt. Gebruik nooit metalen

borstels of staalwol.

Open en sluit de in de reinigingsoplossing ondergedompelde kliemmen minstens 3 keer.

Plaats het omwikkelde instrument, met een diameter van niet minder dan 20 cm, onmiddellijk

in een ultrasoon bad dat gevuld is met een reinigingsoplossing voor een duur van 30 minuten.

(Tijd en concentratie kunnen variéren naargelang de specificaties van de fabrikant voor de

betreffende reinigingsoplossing. De reinigingsmethode is gevalideerd met een ultrasoon bad

met 0,5% neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) op 35 kHz).

5. Spoel het instrument minstens 1 minuut lang onder stromend water af (temperatuur < 35°C/
85°F).

W

Mechanische reiniging / desinfectie

Handel als volgt:
1. Plaats het omwikkelde instrument, met een diameter van niet minder dan 20 cm, in de
reinigings- en desinfectieapparatuur die aan de volgende eisen voldoet:
. De apparatuur is effectief en geschikt voor de reiniging en desinfectie van medische
instrumenten (namelijk FDA-goedgekeurd of met CE-markering)
Alleen steriel water of water met een laag gehalte aan ziektekiemen (max. 10 bacterién per
ml) en een laag gehalte aan endotoxinen (max. 0,25 eenheden endotoxinen per ml) wordt
gebruikt (bijvoorbeeld gezuiverd water / ultra-gezuiverd water)
- De voor het drogen gebruikte lucht is gefilterd (olievrij met een laag gehalte aan
ziektekiemen en een laag gehalte aan deeltjes)
Het toestel wordt regelmatig onderhouden en gecontroleerd
De gebruikte reinigings- en desinfectieoplossingen zijn geschikt voor het instrument (zie
“Materiaalresistentie”)
. De concentratie, temperaturen en blootstellingstiiden die gespecificeerd zijn door de
fabrikant van de reinigings-/desinfectiemiddelen worden te allen tijde opgevolgd, dus ook de
specificaties voor het spoelen

15



2. Start het reinigings- en desinfectieprogramma:

. Het programma moet geschikt zijn voor het instrument

« Er moet een thermaal desinfectieprogramma worden gebruikt (90°C / 194°F voor minstens 5
minuten)

. Het programma bevat minstens 3 spoelcycli (verdunningsstappen) na de reiniging (of
neutralisering indien toegepast) of de aanbevolen geleidingscontrole voor het effectief
voorkomen van residuen van schoonmaakmiddelen

Verwijder de instrumenten uit de apparatuur wanneer het programma is beé&indigd.

Controleer de werking van het toestel door de klemmen meerdere keren te openen en te

sluiten.

5. Controleer het toestel op sporen van corrosie, beschadigde oppervlakken, barsten, vuil en

verkleuringen.

Verwijder elk beschadigd toestel als niet bruikbaar.

Elk verontreinigd toestel moet opnieuw gereinigd en gedesinfecteerd worden.

Verpak het toestel in een sterilisatiepack voor eenmalig gebruik of een sterilisatiecontainer

(geschikt voor stoomsterilisatie op minstens 134°C / 270 °F) zo snel mogelijk na verwijdering

uit de apparatuur.

o

@ N

Sterilisatie
é Alleen stoomsterilisatie mag worden gebruikt.

Flash sterilisatie, heteluchtsterilisatie, stralingssterilisatie, formaldehyde, sterilisatie met
ethyleenoxide of plasmasterilisatie zijn niet toegestaan.

Er moet met de volgende aspecten rekening worden gehouden:

Gefractioneerde vacuimmethoden (minstens 3 vaculimstappen en met adequate

productdroging van niet minder dan 20 minuten)

. Stoomsteriliseerder die conform is met DIN EN 13060/DIN EN 285 of ANSI AAMI ST79

- Gevalideerd in overeenstemming met DIN EN ISO 17665 (geldige IQ/OQ en product-specifieke

prestatiebeoordeling (PQ))

Maximumtemperatuur voor sterilisatie 134°C / 273°F plus tolerantie zoals gedefinieerd in DIN

EN ISO 17665

Sterilisatietijd (blootstellingstijd op sterilisatietemperatuur) minstens 4 minuten op 134°C/270°F.

- Voor prioneninactivering (naargelang de lokale aanbevelingen) minstens 18 minuten op 134°C/
273°F.

12. Bewaring

Plaats geen voorwerpen op het instrument of de verpakking! Bewaar de
instrumenten niet nabij chemisch agressieve producten!

>/\+/< Stel de instrumenten niet bloot aan direct of indirect zonlicht of andere UV-
“ " straling!

? Bewaar op een droge plaats

Klachten worden niet onderzocht als de instrumenten niet op een juiste manier zijn
bewaard.

13. Risico in geval van hergebruik

Het aantal herverwerkingscycli dat het apparaat kan doorstaan, hangt nauw samen
met de zorg die aan het apparaat is besteed tijdens het beoogde gebruik en de zorg
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die is besteed aan reiniging en sterilisatie. We hebben 200 herverwerkingscycli
gevalideerd, maar de gebruiker kan tussen elk gebruik langer zoeken naar tekenen
van prestatievermindering, zoals knikken in de spiraal, beschadiging van de kaken
en vlekken. Als een van deze aanwezig is, wordt aanbevolen om het apparaat apart
te zetten en een ander te gebruiken.

14. Ernstige incidenten, klachten en reparaties

In geval van een ernstig incident, moet u dit incident rapporteren aan de producent
en de bevoegde instantie van de Europese Lidstaat waarin de gebruiker is
gevestigd. Indien het incident zich voordoet buiten Europa, moet u het rapporteren
aan de producent en de lokale toepasselijke regelgeving naleven.

Ter bescherming van de gezondheid van onze medewerkers zullen enkel
gedesinfecteerde of gesteriliseerde instrumenten worden aanvaard voor analyse of
reparatie. In ieder geval moeten de data en geldigheid van de desinfectie en
sterilisatie worden vermeld op een label of sticker aan de buitenkant van de
verpakking. Als niet aan deze eisen wordt voldaan, zullen de instrumenten worden
teruggestuurd naar de afzender zonder analyse of reparatie.

15. Verklaringen

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel van dierlijke
oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel van dierlijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen weefsel of geéxtraheerd
materiaal van menselijke oorsprong bevat, noch is gemaakt van weefsel of
geéxtraheerd materiaal van menselijke oorsprong.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen medicinale substanties bevat.
We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen derivaten van menselijk bloed
bevat.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel geen ftalaten of andere
kankerverwekkende, mutagene of giftige stoffen bevat die uit het toestel zouden
kunnen lekken.

We verklaren hierbij dat het medisch hulpmiddel niet is samengesteld uit
substanties of een combinatie van substanties die zijn bedoeld om in het menselijk
lichaam te worden ingebracht.

16. Afvoer van het product

Na gebruik kunnen deze producten mogelijk biologische risico’s met
>/ . .
Y] zich meebrengen. Deze producten dienen te worden gehanteerd en

afgevoerd overeenkomstig de algemeen aanvaarde medische
gebruiken en de geldende plaatselijke, landelijke en federale wetten
en voorschriften.

17. Juridische basis
De wetgeving van de Europese Unie is toegepast.
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18. Productondersteuning

In geval van vragen of problemen aangaande onze instrumenten, gelieve contact op
te nemen met de lokale distributeur of rechtstreeks met G-FLEX tijdens de normale
werkuren.

Beschikbaarheid: Maandag tot vrijdag, 9 a.m. tot 5 p.m. (MET)

ES - INSTRUCCIONES DE USO

1. Uso previsto

El cepillo de limpieza esta disefiado para limpiar el canal de biopsia de los
endoscopios o las valvulas del endoscopio. La esponja esta destinada a limpiar la
parte exterior del endoscopio o proteger el endoscopio durante el transporte.

2. Poblacion objetivo

No aplica

3. Contraindicaciones

Actualmente no hay contraindicaciones para esta familia de dispositivos.
4. Posibles complicaciones

No aplica

5. Usuario y entorno

Los usuarios de los dispositivos G-Flex deben ser especialistas en sus campos.
Asimismo, se requiere una formaciéon adecuada y especifica para la preparacion,
cuidado y mantenimiento de los productos.

Este dispositivo esta disefiado para ser utilizado en quiréfanos de hospitales o
clinicas.

6. Descripcion del producto

El dispositivo estd compuesto por un largo catéter (o espiral) con un cepillo a cada
lado.

7. Consejos antes de la primera aplicacion

Por favor, lea cuidadosamente y siga todas las instrucciones y advertencias antes
de la primera aplicacion del producto.

Es necesario y esencial tener un conocimiento previo sobre su manejo y el
procedimiento.

Desembale el dispositivo cuidadosamente y examinelo en busca de posibles
dafios. Si encontrara algun dafio, por favor contacte con su distribuidor
inmediatamente.
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8. Manejo y funcionamiento

El cepillo de limpieza tiene que ser pasado a través de la longitud total del canal de
biopsia del endoscopio varias veces con la solucion descrita en el aviso del
fabricante del endoscopio.

9. Procedimiento

1. Introduzca el cepillo a través de un lado del canal de biopsia y saquelo del otro
lado del mismo.

2. Repita este proceso hasta que el canal de trabajo esté libre de suciedad. (Se
recomienda un minimo de 3 veces)

3. Asegurese de limpiar el cepillo antes de introducirlo en el canal cada vez.

10. Precauciones/Advertencias

Tenga en cuenta que algunos modelos tienen los extremos distal y proximal
diferentes entre si. En tales modelos, asegurese de introducir el cepillo con la punta
de diametro mas delgado en el canal.

11. Limpieza y esterilizacion

Antes del primer uso y de todos los usos posteriores, el dispositivo debe limpiarse, desinfectarse

y esterilizarse. Una limpieza y desinfeccion eficaces son fundamentales para una esterilizacion

eficaz.

La preparacién del equipo endoscépico reutilizable solo deben realizarla personas con la

adecuada formacion en los métodos de reprocesamiento, que deben tener en cuenta los

siguientes puntos:

. Las normas de reprocesamiento que tenga el hospital;

. Las normas nacionales de salud y seguridad;

. Las instrucciones de este manual de uso;

. Otras especificaciones nacionales relacionadas con la inactivacién de priones (es decir: uso de
una sustancia limpiadora altamente alcalina y tiempo de esterilizacién prolongado);

« Que los métodos utilizados para limpiar, desinfectar y esterilizar hayan sido debidamente
validados para este tipo de instrumentos;

- Que el equipo utilizado se mantenga y revise regularmente;

- Que los parametros validados se mantengan durante todos los ciclos de reprocesamiento;

El instrumento debe reprocesarse inmediatamente después de su uso, ya que los residuos

organicos secos pueden reducir la eficacia de la limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion.

Métodos de reprocesamiento

Siempre que sea posible, debe utilizarse un proceso mecanico de limpieza/desinfeccion en lugar

de la limpieza manual.

Por lo tanto, debe utilizarse una de las siguientes 2 opciones para el reprocesamiento:

1. Hacer el pretratamiento y la limpieza manual antes de la limpieza mecanica/desinfeccion,
seguido de la esterilizacion (3 pasos).

2. En caso de que la limpieza mecéanica/desinfeccion no esté disponible, el producto debe ser
pretratado y limpiado manualmente, y seguidamente esterilizarse (2 pasos).

Resistencia del material

Asegurese de que el producto de limpieza y desinfeccion no contenga lo siguiente:
- Aldehidos (fijan la suciedad producida por la sangre);
. Acidos organicos, minerales u oxidantes fuertes (el pH minimo permitido es de 5,5);
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. Alcalis fuertes (el pH maximo permitido es de 11; se recomiendan limpiadores neutros/
enzimaticos o ligeramente alcalinos);

Disolventes organicos (por ejemplo: éter, cetonas, bencinas), alcoholes fluorados;

Agentes oxidantes (por ejemplo, peroxido de hidrogeno);

Halégenos (cloro, yodo, bromo);

Hidrocarburos arométicos/halogenados;

Formamida;

Tricloroetileno / Tetracloroetileno.

Pretratamiento / Limpieza

1. Sumerja el instrumento en la solucion de limpieza en un plazo maximo de 2 horas después de
SU uso.

2. Elimine toda la suciedad visible de las mordazas utilizando un cepillo suave limpio (o un pafio

suave limpio y sin pelusas) que solo se use para esto. No utilice nunca cepillos metalicos o

lana de acero.

Abra y cierre las mordazas, sumergidas en la solucion de limpieza, al menos 3 veces.

Inmediatamente después introduzca el instrumento, enrollado con un diametro no inferior a

20 cm, en un bafio ultrasénico de solucién limpiadora durante 30 minutos (el tiempo y la

concentracion podrian variar dependiendo de las especificaciones del fabricante de la

solucion. El método de limpieza se ha validado con un bafo ultrasénico utilizando 0,5 % de

neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz).

5. Aclare el instrumento durante al menos 1 minuto con agua corriente (temperatura < 35 “C/
85 °F).

W

Limpieza / Desinfeccion mecanicas

Proceda de la siguiente manera:

1. Coloque el instrumento enrollado, con un didametro que no sea inferior a 20 cm, en el equipo

de limpieza y desinfeccion que cumpla los siguientes requisitos:

- El equipo es eficaz y adecuado para la limpieza y desinfeccién de instrumental médico (por
ej: autorizado por la FDA, o con indicativo CE).

- Solo se utiliza agua estéril o baja en gérmenes (max. 10 bacterias/ml) y baja en endotoxinas
(méax. 0,25 unidades de endotoxina/ml) (por ejemplo, agua purificada/muy purificada).

. El aire utilizado para el secado esta filtrado (sin aceites y bajo en gérmenes y en particulas).

- El producto se mantiene y revisa con regularidad.

. Las soluciones de limpieza y desinfeccion utilizadas son compatibles con el instrumento
(consulte el apartado “Resistencia del material”).

. La concentracion, las temperaturas y los tiempos de exposicion especificados por el
fabricante de la sustancia limpiadora/desinfectante deben cumplirse en todo momento,
incluyendo las instrucciones de aclarado.

2. lInicie el programa de limpieza y desinfeccion:

- El programa debe ser adecuado para el instrumento.

. Debe utilizarse un programa de desinfeccion térmica (90 °C / 194 °F durante al menos 5
minutos).

. El programa dispone de al menos 3 ciclos de aclarado (pasos de reduccion) tras la limpieza
(o la neutralizacion, si se utiliza) o del control de la conductancia recomendado para evitar
que queden residuos de detergente.

Retire los instrumentos del equipo cuando el programa haya finalizado.

Compruebe la funcionalidad del dispositivo abriendo y cerrando las mordazas varias veces.

Compruebe si el dispositivo tiene signos de corrosion, superficies danadas, grietas, suciedad

o decoloracion.

Descarte el uso del dispositivo si esta dafado.

Cualquier dispositivo sucio debe volver a limpiarse y desinfectarse.

ohw
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8. Envase el dispositivo en un paquete de esterilizacion de un solo uso o en un contenedor de
esterilizacion (adecuado para la esterilizacion al vapor al menos a 134 °C / 270 °F) lo antes
posible tras retirarlo del equipo.

Esterilizacion
é Solo debe utilizarse esterilizacién al vapor.

No se permite la esterilizacion rapida, la esterilizacion con aire caliente, la esterilizacion
con radiaciéon, el formaldehido, la esterilizacién con 6xido de etileno o la esterilizacion con
plasma.
Deben tenerse en cuenta los siguientes aspectos:
- Aplicar un método de vacio obtenido por procedimiento fraccionado (al menos 3 pasos de vacio
y con un secado adecuado del producto no inferior a 20 minutos).
Usar un autoclave de vapor que cumpla las normas DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI
ST79.
. Validado de conformidad con DIN EN ISO 17665 (protocolos validos IQ/OQ y evaluacion del
rendimiento especifico del producto (PQ)).
. Temperatura maxima de esterilizacién de 134 °C / 273 °F, mas la tolerancia que establece DIN
EN ISO 17665.
Tiempo de esterilizaciéon (tiempo de exposicion a temperatura de esterilizaciéon) de al menos 4
min. a 134 °C / 270 °F).
. Para la inactivacion de priones (segin la recomendacion aplicable), al menos 18 minutos a
134 °C /273 °F.

12. Almacenamiento

Este dispositivo se entrega no estéril y para mantener este estado hasta su primer
uso debe conservarse en su embalaje original.

iNo coloque ninglin objeto en el dispositivo o su embalaje!
iNo mantenga el dispositivo cerca de productos quimicos agresivos!

! . s . . .
/j{% iNo exponga el dispositivo directamente o indirectamente a la luz del sol u
“&~ otros rayos ultra-violeta!

? Mantener en un lugar seco.

Las reclamaciones no seran tomadas en consideracion si los instrumentos se han
almacenado de forma inadecuada.

13. Riesgo en caso de reutilizar

La cantidad de ciclos de reprocesamiento que puede soportar el dispositivo esta
estrechamente relacionada con el cuidado que se le dé al dispositivo durante su
uso previsto y el cuidado que se tenga durante la limpieza y esterilizaciéon. Hemos
validado 200 ciclos de reprocesamiento, pero el usuario puede usarlo durante mas
tiempo buscando, entre cada uso, signos de degradacion del rendimiento, como
torceduras en la espiral, dafios en las mordazas y manchas. Si alguno de estos
esta presente, se recomienda segregar el dispositivo y utilizar otro.

14. Incidentes graves, reclamos y reparaciones
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En caso de un incidente grave, informe al fabricante y a la autoridad competente
del Estado europeo miembro donde esté domiciliado el usuario. Si el incidente se
produce fuera de Europa, informe al fabricante y siga la normativa local vigente.
Para proteger la salud de nuestros empleados, solo se recibiran instrumentos
desinfectados o esterilizados para anélisis o reparaciones. En cualquier caso, las
fechas de desinfeccion o esterilizacion y su validez deberan ser indicadas en la
etiqueta fuera del paquete. Si no se cumplen con este requisito, los instrumentos se
devolveran al remitente sin analisis ni reparaciones.

15. Declaraciones

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos de origen
animal ni se produce a partir de estos.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene tejidos ni material
extraido de origen humano ni se produce a partir de estos.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene sustancias
medicinales.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene derivados de
sangre humana.

Declaramos por la presente que el dispositivo médico no contiene ftalatos ni otros
productos que puedan filtrarse y tener un efecto cancerigeno, mutagénico o toxico.
Declaramos por la presente que el dispositivo médico no estd compuesto por
sustancias o una combinacion de sustancias elaboradas para introducirse en el
cuerpo humano.

16. Eliminacion del producto

Después de su uso, estos productos pueden representar un posible
\"’ riesgo biolégico. Manipulelos y deséchelos segun la practica médica

habitual y las leyes y normativas locales, estatales y federales
aplicables.

17. Fundamentos legales
Se aplica la ley que establece la Unién Europea.
18. Atencién al cliente

En caso de duda o dificultades relativas a los dispositivos por favor, péngase en
contacto con su distribuidor local o directamente con G-Flex en horario laboral.
Horario: De lunes a viernes; 9h-17h (MET)

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Verwendungszweck

Die Reinigungsblirste dient zum Reinigen des Biopsiekanals von Endoskopen oder
Endoskopventilen. Der Schwamm soll den &uBeren Teil des Endoskops reinigen
oder das Endoskop wéhrend des Transports schitzen.
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2. Zielgruppe
Unzutreffend

3. Kontraindikation
Derzeit gibt es keine Kontraindikationen fiir diese Geratefamilie.

4. Mogliche Komplikationen

Unzutreffend Benutzer und Umgebung

Der Anwender von Instrumenten der G-FLEX muss auf seinem Fachgebiet ein
Spezialist sein. Er sollte eine besondere Ausbildung beziiglich Handhabung von
Endoskopie-Instrumenten besitzen.

Dieses Gerét ist fur den Einsatz im Operationssaal von Krankenhdusern oder
Kliniken vorgesehen.

5. Benutzer und Umgebung

Der Anwender von Instrumenten der G-FLEX muss auf seinem Fachgebiet ein
Spezialist sein. Er sollte eine besondere Ausbildung beziglich Handhabung von
Endoskopie-Instrumenten besitzen.

Dieses Gerat ist fir den Einsatz im Operationssaal von Krankenhdusern oder
Kliniken vorgesehen.

6. Produktbeschreibung

Die Vorrichtung besteht aus einem Kérper (4) zum Sammeln der Polypen mit einer
oder mehreren Kammern, einem Deckel (3) zum SchlieBen der Kammer und zum
Kammern der Kammer beim Mehrkammermodell, einem Verbindungsrohr (1) zum
Anbringen das Gerét an das Saugsystem und ein Einfangrohr (2) anbringen, um es
an der Saugspitze des Endoskops zu befestigen.

7. Hinweise vor der ersten Anwendung

Der Anwender sollte vor der ersten Anwendung des Instruments diese
Gebrauchsanweisung grindlich studieren. Er muss die Funktionsweise und
Handhabung vollstdndig verstanden haben.

Des Weiteren hat der Anwender nach Entnahme des Instruments aus der
Umverpackung, dieses auf Mangel und sichtbare Beschadigungen hin zu
Uberprufen. Sollten bei dieser Sichtprifung Beschadigungen oder Maéngel
festgestellt werden, so ist das Instrument unverzuglich zur Begutachtung an die G-
Flex GmbH zuriickzusenden.

8. Handhabung und Bedienung

Die Polypenfalle muss vor der Verwendung an das Saugsystem des Endoskops
angeschlossen werden.

9. Verfahren

1. Fihren Sie die Birste an einer Seite des Biopsiekanals ein und ziehen Sie sie
am anderen Ende des Kanals wieder heraus.
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2. Wiederholen Sie diesen Vorgang, bis der Arbeitskanal frei von
Verschmutzungen ist (mindestens drei Wiederholungen empfohlen)
3. Reinigen Sie die Birste unbedingt vor jeder Einflihrung in den Kanal.

10. VorsichtsmaBnahmen/ Warnungen
Dieses Gerét ist nicht zum Transport von Proben vorgesehen

11. Reinigung und Sterilisation

Vor dem ersten Gebrauch und vor jedem weiteren Gebrauch muss das Instrument gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden. Die wirksame Reinigung und Desinfektion sind
ausschlaggebend fir eine wirksame Sterilisation.

Die verantwortlichen Personen fiir die Aufbereitung wiederverwendbarer Endoskopie-Geréte
mussen sorgfaltig geschulte sein und Folgendes beachten:

. Krankenhausinterne Aufbereitungsrichtlinien

- Nationale Gesundheits- und Sicherheitsrichtlinien

Anweisungen in dieser Gebrauchsanleitung

Zusatzliche nationale Spezifikationen im Zusammenhang mit der effizienten Prionen-
Inaktivierung (z. B. Verwendung hochalkalischer Reinigungsmittel und verlédngerte
Sterilisationsdauer)

« Nutzung von Methoden, welche ausreichend fiir die Desinfektion und Sterilisation dieser Art von
Instrumenten validiert sind

RegelmaBige Wartung und Uberpriifung der verwendeten Instrumente

Einhalten der validierten Parameter wahrend samtlicher Aufbereitungszyklen

Die Aufbereitung des Instruments muss unmittelbar nach Gebrauch erfolgen, da eingetrocknete
organische Rickstdnde die Wirksamkeit der Reinigung, Desinfektion und Sterilisation
beeintrachtigen kénnen.

Aufbereitungsmethoden

Wenn immer mdglich, ist ein mechanischer Reinigungs-/Desinfektionsprozess der manuellen

Reinigung vorzuziehen.

Demnach ist fir die Aufbereitung eine der folgenden Optionen zu wahlen:

1. Vorbehandlung und manuelle Reinigung vor der mechanischen Reinigung/Desinfektion,
gefolgt von der Sterilisation (3 Schritte).

2. Falls keine mechanische Reinigung/Desinfektion verfligbar ist, muss das Instrument
vorbehandelt und manuell gereinigt und dann sterilisiert werden (2 Schritte).

Materialbesténdigkeit

Vergewissern Sie sich, dass die Reinigungs- und Desinfektionsmittel keine der folgenden

Substanzen enthalten:

. Aldehyde (dadurch wiirden Verschmutzungen durch Blut fixiert)

. Starke organische, mineralische oder oxidierende Sauren (niedrigster zuldssiger pH-Wert: 5,5)

. Stark alkalische Substanzen (hdchster zulassiger pH-Wert: 11; empfohlen werden neutrale oder
leicht alkalische Reinigungsmittel)

. Organische Lésemittel (z. B. Ather, Ketone, Benzine), fluorierte Alkohole

. Oxidationsmittel (z. B. Wasserstoffperoxid)

. Halogene (Chlor, Jod, Brom)

- Aromatische / halogenierte Kohlenwasserstoffe

. Formamid

« Trichlorethylen / Perchlorethylen
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Vorbehandlung / Manuelle Reinigung

1. Instrument innerhalb von hdchstens 2 Stunden nach Gebrauch in die Reinigungslésung
eintauchen
2. Jegliche sichtbare Verschmutzung auf den Greifern mit einer ausschlieBlich fir diesen Zweck
verwendeten weichen Birste (oder einem weichen, fusselfreien Tuch) entfernen. Niemals
Metallbiirsten oder Stahlwolle verwenden.
Greifer in der Reinigungsldsung eingetaucht mindestens 3 Mal 6ffnen und schlieBen
Instrument sofort aufgerollt mit einem Durchmesser von mindestens 20 cm fur 30 Minuten in
ein Ultraschallbad mit Reinigungslésung geben (Dauer und Konzentration kénnen je nach
Anweisungen des Reiniger-Herstellers variieren. Die Reinigungsmethode wurde mit einem
Ultraschallbad mi 0,5 % Neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) bei 35 kHz validiert).
5. Instrument fur mindestens 1 Minute unter flieBendem Wasser spulen (Temperatur < 35 °C / 85
°F)

W

Mechanische Reinigung / Desinfektion

FolgendermaBen vorgehen:
1. Instrument aufgerollt mit einem Durchmesser von mindestens 20 cm in das Reinigungs- und
Desinfektionsgeréat geben, das folgende Voraussetzungen erfillt:
- Das Gerat ist wirksam und geeignet fiir die Reinigung und Desinfektion medizinischer
Instrumente (z.B.: FDA-Zulassung, CE-Kennzeichnung
« AusschlieBliche Verwendung von sterilem oder keimarmem (max. 10 Bakterien/ml) und
endotoxinarmem (max. 0,25 Endotoxineinheiten / ml) Wasser (z. B. gereinigtes/hochreines
Wasser)
« Trocknung mit gefilterter Luft (lfrei, keimarm und partikelarm)
. RegelmaBige Wartung und Uberpriifung des Instruments
- Verwendung von Reinigungs- und Desinfektionslésungen, die kompatibel mit dem
Instrument sind (s. ,Materialbestandigkeit*)
. Standige Einhaltung der vom Hersteller des Reinigungs-/Desinfektionsmittels vorgegebenen
Konzentration, Temperaturen und Expositionszeiten einschlieBlich der Spilspezifikationen

2. Reinigungs- und Desinfektionsrogramm starten
. Das Programm muss geeignet sein fiir das Instrument
. Es ist ein Hitzedesinfektions-Programm zu verwenden (mindestens 5 Minuten bei 90 °C /
194 °F)
- Das Programm enthélt mindestens 3 Splilzyklen (Verdiinnungsschritte) nach der Reinigung
(oder ggf. Neutralisation) oder es wird eine Leitwert-Kontrolle zur wirksamen Vorbeugung
gegen Reinigungsmittel-Riickstande empfohlen

3. Instrumente nach Programmende aus dem Gerat nehmen

4. Funktion des Instruments durch mehrmaliges Offnen und SchlieBen der Greifer tberpriifen

5. Instrument auf Anzeichen von Korrosion, beschadigte Oberflachen, Springe, Verschmutzung
oder Verfarbung kontrollieren

6. Beschédigte Instrumente nicht mehr verwenden

7. Verschmutzte Instrumente miissen erneut gereinigt und desinfiziert werden

8. Instrument so bald wie mdglich nach dem Entnehmen aus dem Gerét in einen Einweg-
Sterilisationsbeutel oder ein SterilisationsgefaB geben (geeignet fur Dampfsterilisation bei
mindestens 134 °C / 270 °F)

Sterilisation

é Erlaubt ist nur die Dampfsterilisation.

Blitzsterilisation, HeiBluftsterilisation, Strahlensterilisation, Formaldehyd, Ethylenoxid-
Sterilisation und Plasmasterilisation sind nicht zulassig.
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Folgendes beachten:

Fraktioniertes Vakuumverfahren (mindestens 3 Vakuumschritte mit angemessener Trocknung

des Produkts von mindestens 20 Minuten)

Dampfsterilisator nach DIN EN 13060/DIN EN 285 oder ANSI AAMI ST79

- Validiert gemé&B DIN EN ISO 17665 (gliltige IQ/OQ und produktspezifische Leistungsbeurteilung
(PQ))

. Maximale Sterilisationstemperatur 134 °C / 273 °F plus Toleranzbereich gemaB DIN EN ISO

17665

Sterilisationsdauer (Expositionsdauer bei Sterilisationstemperatur) mindestens 4 Min. bei 134 °C

/270 °F).

. Fir die Prionen-Inaktivierung (je nach értlichen Empfehlungen) mindestens 18 Minuten bei 134
°C /273 °F

12. Lagerung

Dieses Gerat wird unsteril geliefert. Um diesen Zustand bis zur ersten Verwendung
beizubehalten, muss es in der Originalverpackung aufbewahrt werden.

Keine Gegenstande auf der Verpackung abstellen!
Lagern Sie dieses Gerat nicht in der Néhe von aggressiven Chemikalien

/\/\f( Setzen Sie dieses Geréat keiner direkten sowie indirekten Sonnen- oder
“&" " anderweitigen UV-Strahlung aus.

? Vor Nésse schitzen.

Reklamationen werden nicht anerkannt, wenn die Instrumente unsachgeméaB
gelagert wurden.

13. Risiken einer Wiederverwendung

Die Anzahl der Wiederaufbereitungszyklen, die das Geréat Uberstehen kann, hangt
eng mit der Pflege zusammen, die dem Gerat wéahrend seines
bestimmungsgeméBen Gebrauchs und der Sorgfalt bei der Reinigung und
Sterilisation gewidmet wird. Wir haben 200 Wiederaufbereitungszyklen validiert,
aber der Benutzer kann zwischen den einzelnen Anwendungen langer nach
Anzeichen von LeistungseinbuBen wie Knicken an der Spirale, Beschadigungen an
den Backen und Flecken suchen. Sollte einer dieser Punkte vorhanden sein, wird
empfohlen, das Gerét zu trennen und ein anderes zu verwenden.

14. Schwerwiegende Vorfélle, Reklamationen und
Reparaturen

Sollte es zu einem schwerwiegenden Vorfall kommen, melden Sie dies bitte dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde des europdischen Mitgliedstaats, in dem
der Benutzer ansassig ist. Sollte sich der Vorfall auBerhalb Europas ereignen,
melden Sie dies bitte dem Hersteller und befolgen Sie die vor Ort geltenden
Vorschriften.

Zum Schutz der Gesundheit unserer Mitarbeitenden werden nur desinfizierte oder
sterilisierte Instrumente zur Analyse oder Reparatur angenommen. In jedem Fall
mussen Datum und Gltigkeit der Desinfektion oder Sterilisation auf der AuBenseite
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der Verpackung angegeben werden. Ist diese Anforderung nicht erfillt, werden die
Instrumente ohne Analyse oder Reparatur an den Absender zuriickgeschickt.

15. Erklarungen

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe tierischen Ursprungs
enthalt noch damit hergestellt wird.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt weder Gewebe oder extrahiertes
Material menschlichen Ursprungs enthalt noch damit hergestellt wird.

Wir erkldren hiermit, dass das Medizinprodukt keine medizinische Substanzen
enthélt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt kein Derivat aus menschlichem Blut
enthalt.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt keine Phthalate oder andere
Produkte enthalt, die aus dem Produkt austreten und krebserregend,
erbgutverandernd oder giftig sein kdnnten.

Wir erklaren hiermit, dass das Medizinprodukt nicht aus Substanzen oder
Kombinationen von Substanzen besteht, die dazu bestimmt sind, in den
menschlichen Kérper eingefiihrt zu werden.

16. Entsorgung des Produkts

Diese Produkte stellen nach ihrer Verwendung mdéglicherweise eine
&% biologische Gefahr dar. Bei Umgang und Entsorgung des Produkts

sind die anerkannten medizinischen Praxisvorschriften sowie
einschlagige gesetzliche Bestimmungen und Regelungen auf
Kommunal-, Landesund Bundesebene zu beachten.

17. Rechtsgrundlage
Es gilt EU-Recht.
18. Service

Bei auftretenden Schwierigkeiten und Fragen bzgl. unserer Instrumente stehen wir
Ihnen zu den regularen Geschéaftszeiten jederzeit zur Verfligung
Geschéftszeiten: Mo.-Do. von 8.00 bis 17.00 Uhr

PT - INSTRUCOES DE UsO

1. Utilizacao prevista

A escova de limpeza destina-se a limpar o canal de bi6psia dos endoscépios ou as
vélvulas do endoscopio. A esponja destina-se a limpar a parte externa do endoscopio
ou proteger o endoscépio durante o transporte.

2. Populacéo pretendida
Nao aplicavel
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3. Contraindicacao
Atualmente, ndo ha contra-indica¢des para esta familia de dispositivos.

4. Possiveis complicacoes

Possiveis complicagbes associadas a perfuragdo, sangramento, pancreatite,
colangite e colecistite.

5. Usuario e Ambiente
Na&o aplicavel
6. Descricao do produto

O dispositivo é feito de um cateter longo (ou espiral) com uma escova em cada
lado.

7. Orientacdes para antes do primeiro uso

Leia cuidadosamente e siga todas as instrucdes operacionais, de seguranga e
avisos antes do primeiro uso do dispositivo.

E necessério e essencial um conhecimento prévio relativo a manipulagcdo e
operacao.

Retire o instrumento da embalagem cuidadosamente e examine o instrumento para
verificar se existe alguma avaria. Se notar avarias ou falta de algum item, entre em
contato com seu distribuidor imediatamente.

8. Manuseamento e operacéao

A escova de limpeza tem que ser passada através de todo o comprimento do canal
de biépsia do endoscopio varias vezes com a solugdo descrita nas instrugées do
fabricante do endoscépio.

9. Procedimento

1. Introduzir a escova através de um lado do canal de biopsia e puxa-la pelo outro
lado.

2. Repetir este processo até que o canal de trabalho esteja sem sujidade.
(Recomendagdo, um minimo de 3 vezes)

3. Assegurar que limpa a escova sempre antes de a introduzir no canal.

10. Precaucao/Avisos

De salientar que alguns modelos apresentam extremidades distais e proximais
diferentes entre si. Nesses modelos, assegurar-se que introduz a escova com a
ponta com o menor didmetro no canal.

11. Limpeza e esterilizagao

Antes do primeiro uso e de todos os usos posteriores, o dispositivo deve ser limpo, desinfetado e
esterilizado. Limpeza e desinfecgéo eficazes sdo essenciais para uma esterilizagéo eficaz.

O reprocessamento de equipamento endoscopico reutilizavel deve ser responsabilidade das
pessoas com treinamento aprofundado sobre métodos de reprocessamento e devem estar
conscientes dos seguintes pontos:
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. Diretrizes locais de reprocessamento do hospital

. Diretrizes nacionais de salde e seguranca

« Instrucdes nestas instru¢des de uso

. Especificagdes nacionais adicionais relacionadas com inativagéo eficaz de prions (ou seja, uso
de agente de limpeza altamente alcalino e tempo prolongado de esterilizagédo)

- Que os métodos usados para limpar, desinfetar e esterilizar sdo adequadamente validados para
este tipo de instrumentos

- Que o0 equipamento usado é alvo de manutengéo e inspegéo regulares

« Que os parametros validados sdo seguidos durante cada ciclo de reprocessamento

O reprocessamento do instrumento deve ser iniciado imediatamente apés o uso, ja que os

residuos organicos secos podem afetar a limpeza, desinfeccéo e esterilizagao eficazes.

Métodos de reprocessamento

Deve ser usado um processo mecénico de limpeza/desinfeccdo sempre que possivel em

detrimento da limpeza manual.

Por isso, uma das seguintes 2 opgdes deve ser usada para o reprocessamento:

1. Realizar o pré-tratamento e limpeza manual antes da desinfecgao/limpeza mecanica seguida
da esterilizacdo (3 etapas).

2. Caso uma desinfecgao/limpeza mecénica ndo esteja disponivel, o aparelho deve, entéo, ser
pré-tratado e limpo manualmente seguido de uma esterilizagdo (2 etapas).

Resisténcia do Material

Garanta que o agente de limpeza e desinfeccdo ndo contém o seguinte:

. Aldeidos (isto tratara a sujeira a base de sangue)

Acidos organicos, minerais ou oxidantes fortes (valor de pH mais baixo permitido 5,5)
Alcalis fortes (pH mais alto permitido 11, sdo recomendados os agentes de limpeza neutros/
enzimaticos ou levemente alcalinos)

Solventes orgéanicos (ex.: éter, acetonas, benzinas), alcoois fluorados

Agentes oxidantes (ex.: peréxido de hidrogénio)

Halogénios (cloro, iodo, bromo)

Hidrocarbonetos aromaticos/halogenados

Formamida

Tricloroetileno/percloroetileno

Pré-tratamento/Limpeza Manual

1. Mergulhe o instrumento na solucdo de limpeza no maximo 2 horas ap6s o uso

2. Remova qualquer sujeira visivel nas mandibulas usando uma escova suave limpa (ou um

pano limpo, suave e sem pelos) que é usada apenas para este fim. Nunca use escovas de

metal ou | de ago.

Abra e feche as mandibulas mergulhadas na solucéo de limpeza, pelo menos, 3 vezes.

Coloque imediatamente o instrumento oco com um didmetro nédo inferior a 20 cm em banho

de ultrassons com uma solugcdo de limpeza durante 30 minutos (0 tempo e a concentragéo

podem variar de acordo com as especificagdes do fabricante da solugdo). O método de

limpeza foi validado com banho de ultrassons usando 0,5% de neodisher® Mediclean forte

(Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz)

5. Enxague o instrumento, pelo menos, durante 1 minuto em &gua corrente (temperatura < 35
°C/85 °F)

Limpeza/Desinfeccdo Mecanica

Proceda do seguinte modo:
1. Coloque o instrumento oco com um didmetro nao inferior a 20 cm no equipamento de limpeza
e desinfeccdo que cumpra os seguintes requisitos:

H>w
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. O equipamento é eficaz e adequado para a limpeza e desinfeccdo dos instrumentos
médicos (ex.: com aprovacdo da FDA, com marcacdo CE)

. Apenas é usada agua esterilizada ou com poucos germes (max. 10 bactérias/ml) e
endotoxinas (méx. 0,25 unidades de endotoxinas/ml) (ex.: agua purificada/altamente
purificada)

. O ar usado para a secagem é filtrado (sem 6leo, com poucos germes e particulas)

. O dispositivo é alvo de manutencéo e inspecao regulares

« As solugdes de limpeza e desinfeccdo usadas sdo compativeis com o instrumento (Ver
«Resisténcia do Material»)

- A concentragdo, temperaturas e duragdes da exposicdo especificadas pelo fabricante do
agente de limpeza/desinfetante sdo sempre seguidas; isto inclui as especificagbes de
enxague

Inicie o programa de limpeza e desinfecgao

. O programa deve ser adequado para o instrumento

« Deve ser usado um programa de desinfecgéo térmica (90 "C/194 °F durante, pelo menos, 5
minutos)

. O programa contém, pelo menos, 3 ciclos de enxague (etapas de esvaziamento) apés a
limpeza (ou neutralizagdo, se aplicado) ou controle de condutancia recomendado para
prevenir residuos de detergente eficazmente

Retire os instrumentos do equipamento quando o programa terminar

Verifique a funcionalidade do dispositivo abrindo e fechando as mandibulas varias vezes

Verifique se ha sinais de corroséo, superficies danificadas, fissuras, sujeira ou descoloragéo

no dispositivo

Deixe de usar qualquer dispositivo danificado

Qualquer dispositivo sujo deve ser limpo e desinfetado novamente

Embale o dispositivo em uma embalagem de esterilizacdo de uso Unico ou em um recipiente

de esterilizagdo (adequado para esterilizagdo a vapor de, pelo menos, 134 °C/270 °F) assim

que possivel apos retirada do equipamento

Esterilizacdo
é Apenas se deve usar esterilizagao a vapor.

A esterilizagdo flash, esterilizagdo por ar quente, esterilizagdo por radiagéo, formaldeido,
esterilizagdo por oxido de etileno ou esterilizagdo por plasma nao sdo permitidas.

Os pontos abaixo devem ser considerados:

Método de véacuo fracionado (pelo menos, 3 etapas de vacuo e com secagem adequada do
produto néo inferior a 20 minutos)
Esterilizador a vapor em conformidade com a DIN EN 13060/DIN EN 285 ou ANSI AAMI ST79

. Validado de acordo com a DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valido e avaliagdo do desempenho

especifico do produto (PQ))

. Temperatura maxima de esterilizagcdo 134 °C/273 °F mais tolerancia, conforme definido na DIN

EN ISO 17665
Duracéo da esterilizagéo (duragdo da exposicdo a temperatura de esterilizagéo), pelo menos, 4
min. a 134 °C/270 °F).

. Para inativagao de prions (dependendo da recomendagéo local), pelo menos 18 minutos a 134

1

°C/273 °F
2. Armazenamento

Este dispositivo é fornecido ndo estéril e para manter este estado até a primeira
utilizag@o deve ser mantido em sua embalagem original.
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Nao coloque nenhum objeto sobre o instrumento ou sua embalagem!
Nao coloque os instrumentos perto de produtos quimicos agressivos!

! N . . .
/\/\Tli\ N&o exponha os instrumentos a luz solar direta ou indireta, nem a outros
‘& raios ultravioletas!

T Mantenha em local seco.

N&o serdo aceitas reclamacdes se os instrumentos tiverem sido armazenados de
forma inadequada.

13. Risco em caso de reutilizacao

A quantidade de ciclos de reprocessamento que o dispositivo pode suportar esta
intimamente relacionada aos cuidados dispensados ao dispositivo durante o uso
pretendido e aos cuidados durante a limpeza e esterilizagéo. Validamos 200 ciclos
de reprocessamento, mas o usudario pode usar por mais tempo procurando, entre
cada uso, sinais de degradacdo de desempenho, como dobras na espiral, danos
nas mandibulas e manchas. Caso algum deles esteja presente, recomenda-se
segregar o dispositivo e utilizar outro.

14. Incidentes graves, reclamacgoes e consertos

Em caso de incidente grave, informe-o ao fabricante e a autoridade competente do
Estado-membro europeu onde o usuério reside. Se o incidente ocorrer fora da
Europa, informe-o ao fabricante e siga a legislagéo local aplicavel.

Para a protecdo da satde dos nossos funcionarios, s6 serdo aceitos instrumentos
desinfetados e esterilizados para analise ou conserto. Em qualquer hipotese, as
datas e a validade da desinfecgdo ou esterilizagdo devem estar etiquetadas fora do
pacote. Se esses requisitos ndo forem cumpridos, os instrumentos serdo
devolvidos ao remetente sem anélise ou conserto.

15. Declaracoes

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém nem é produzido com tecidos de
origem animal.

Declaramos que o dispositivo médico nao contém nem é produzido com tecidos ou
material extraido de origem humana.

Declaramos que o dispositivo médico ndo contém substancias medicinais.
Declaramos que o dispositivo médico nao contém derivados de sangue humano.
Declaramos que o dispositivo médico ndo contém ftalatos ou outros produtos que
possam vazar do dispositivo e que possam ser cancerigenos, mutagénicos ou
toxico.

Declaramos que o dispositivo médico ndo é composto de substancias ou
combinagdes de substancias com fins de ser introduzidas no corpo humano.

16. Eliminacao do produto

Depois de utilizados, estes produtos podem representar um risco
\"’ biolégico potencial. Manusear e eliminar em conformidade com a
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pratica médica padrdo e com as regulamentagées e leis locais,
federais e estatais aplicaveis.

17. Base legal
Aplicar-se-4 a legislagéo da Unido Europeia.
18. Suporte ao produto

Em caso de duvidas ou dificuldades relativos aos nossos instrumentos, entre em
contato com seu distribuidor local, ou diretamente com a G-FLEX em horéario
comercial.

Horarios disponiveis: Segunda a sexta-feira, 9h00 as 17h00 (Europa)

IT - ISTRUZIONI PER L’USO

1. Uso previsto

Lo spazzolino per la pulizia ha lo scopo di pulire il canale bioptico degli endoscopi o
le valvole dell'endoscopio. La spugna & destinata alla pulizia della parte esterna
dell'endoscopio o alla protezione dell'endoscopio durante il trasporto.

2. Destinatari

Non applicabile

3. Controindicazioni

Al momento non ci sono controindicazioni per questa famiglia di dispositivi.
4. Possibili complicazioni

Non applicabile

5. Utente e ambiente

Gli utenti degli strumenti G-FLEX devono essere specializzati nel loro settore. E
richiesta una formazione appropriata e specifica per la preparazione, la cura e la
manutenzione degli strumenti flessibili.

Questo dispositivo € destinato all'uso in sala operatoria in ospedali o cliniche.

6. Descrizione del prodotto

Il dispositivo & formato da un lungo catetere (o spirale) con una spazzola su ogni
lato.

7. Consigli prima della prima applicazione

Leggere e seguire attentamente tutte le istruzioni di sicurezza e gli avvisi prima
della prima applicazione del dispositivo.

E fondamentale avere una conoscenza basilare in merito a funzionamento e
movimentazione.
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Spacchettare accuratamente lo strumento e controllare se sono presenti danni. In
caso di danni o di pezzi mancanti, contattare immediatamente il distributore.

8. Uso e funzionamento

La spazzola per la pulizia deve essere passata per tutta la lunghezza del canale per
la biopsia endoscopica diverse volte con la soluzione descritta nella nota
informativa del produttore dell’endoscopio.

9. Procedura

1. Introdurre la spazzola attraverso un lato del canale di biopsia e tirarla dall’altro
lato dello stesso.

2. Ripetere questa procedura fino a quando il canale operativo non sara
completamente pulito. (Consigliata un minimo di 3 volte)

3. Assicurarsi di pulire la spazzola prima di introdurla nel canale ogni volta.

10. Precauzioni/Avvertenze

Tenere presente che alcuni modelli hanno estremita distali e prossimali diverse I'una
dall’altra. In alcuni modelli, assicurarsi di introdurre la spazzola con la punta dal
diametro piu sottile nel canale.

11. Pulizia e sterilizzazione

Prima del primo utilizzo e prima di tutti gli utilizzi successivi, il dispositivo deve essere pulito,
disinfettato e sterilizzato. Una pulizia e una disinfezione efficaci sono essenziali per una
sterilizzazione corretta.

Il ritrattamento delle apparecchiature endoscopiche riutilizzabili deve rimanere sotto la
responsabilita di persone con una formazione approfondita sui metodi di ritrattamento e che siano
consapevoli dei seguenti punti:

. Linee guida per il ritrattamento dell'ospedale locale

- Linee guida nazionali in materia di salute e sicurezza

« Le istruzioni nel presente manuale

Specifiche nazionali aggiuntive relative all'efficace inattivazione dei prioni (ad es. uso di
detergenti altamente alcalini e tempi di sterilizzazione prolungati).

Che i metodi utilizzati per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione siano adeguatamente
convalidati per questo tipo di strumenti.

. Che I'apparecchiatura usata sia regolarmente controllata e sottoposta a manutenzione

. Che i parametri convalidati siano mantenuti durante ogni ciclo di ritrattamento.

Il ritrattamento dello strumento deve essere avviato immediatamente dopo l'uso, poiché i residui
organici essiccati possono compromettere l'efficacia della pulizia, della disinfezione e della
sterilizzazione.

Metodi di ritrattamento

Se possibile, si dovrebbe utilizzare un processo di pulizia/disinfezione meccanica piuttosto che

una pulizia manuale.

Pertanto, per il ritrattamento & necessario ricorrere a una delle due opzioni seguenti:

1. Eseguire il pretrattamento e la pulizia manuale prima della pulizia/disinfezione meccanica
seguita dalla sterilizzazione (3 fasi).

2. Qualora non sia possibile effettuare una pulizia/disinfezione meccanica, il dispositivo deve
essere sottoposto a un pretrattamento e a una pulizia manuale seguiti da una sterilizzazione
(2 fasi).
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Resistenza del materiale

Assicurarsi che il detergente e il disinfettante non contengano i seguenti elementi:
. Aldeidi (per eliminare la sporcizia a base di sangue)

Acidi organici, minerali o ossidanti forti (valore minimo di pH ammesso 5.5)
Alcali forti (massimo pH consentito 11, si consigliano detergenti neutri/enzimatici o leggermente
alcalini)

Solventi organici (ad es. etere, chetoni, benzine), alcoli fluorurati

Agenti ossidanti (ad es. perossido di idrogeno)

Alogeni (cloro, iodio, bromo)

Idrocarburi aromatici / alogenati

Formamide

Tricloroetilene / percloroetilene

Pre-trattamento / Pulizia Manuale

1. Immergere lo strumento nella soluzione detergente entro un massimo di 2 ore dall'uso.

2. Rimuovere I'eventuale sporco visibile sulle ganasce con una spazzola morbida e pulita (o con
un panno pulito, morbido e privo di pilucchi) utilizzata esclusivamente a questo scopo. Non
utilizzare mai spazzole metalliche o lana metallica.

Aprire e chiudere le ganasce, immerse nella soluzione detergente, almeno 3 volte.

Porre immediatamente lo strumento avvolto con un diametro non inferiore a 20 cm in un
bagno a ultrasuoni riempito con soluzione detergente per 30 minuti (il tempo e la
concentrazione possono variare in base alle specifiche del produttore della soluzione. Il
metodo di pulizia & stato convalidato con un bagno a ultrasuoni utilizzando lo 0,5% di
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) a 35 kHz)

5. Sciacquare lo strumento per almeno 1 minuto sotto acqua corrente (temperatura < 35°C/85°F).

H> o

Pulizia meccanica / Disinfezione

Procedere come descritto in seguito:
1. Posizionare lo strumento avvolto con un diametro non inferiore a 20 cm nell'apparecchiatura di
pulizia e disinfezione che soddisfi i seguenti requisiti:

. L'apparecchiatura € efficace e idonea per la pulizia e la disinfezione degli strumenti medici
(ad es. approvata dalla FDA, marcatura CE).

. Si utilizza solo acqua sterile 0 a basso contenuto di germi (max. 10 batteri/ml) e a bassa
endotossina (max. 0,25 unita di endotossina/ml) (ad es. acqua purificata/acqua altamente
purificata).

L'aria utilizzata per l'essiccazione sia filtrata (priva di olio, a basso contenuto di germi e di
particelle).

- il dispositivo venga controllato e sottoposto a manutenzione regolarmente

. Le soluzioni di pulizia e disinfezione utilizzate siano compatibili con lo strumento (vedere
"Resistenza del materiale").

. La concentrazione, le temperature e i tempi di esposizione specificati dal produttore
dell'agente detergente/disinfettante sono sempre rispettati, comprese le specifiche di
risciacquo.

2. Awviare il programma di pulizia e disinfezione:

« |l programma deve essere adeguato allo strumento

. Deve essere utilizzato un programma di disinfezione termica (90 ‘C/194 °F per almeno 5
minuti).

- Il programma contiene almeno 3 cicli di risciacquo (fasi di esaurimento) dopo la pulizia (o la
neutralizzazione, se applicata) o il controllo della conduttanza raccomandato per prevenire
efficacemente i residui di detergente

3. Rimuovere gli strumenti dall'apparecchiatura al termine del programma
4. Verificare la funzionalita del dispositivo aprendo e chiudendo piu volte le ganasce.
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5. Controllare che il dispositivo non presenti segni di corrosione, superfici danneggiate, crepe,
sporco o scolorimento.

Rimuovere qualsiasi dispositivo danneggiato dall’'uso

Qualsiasi dispositivo sporco deve essere nuovamente pulito e disinfettato

Imballare il dispositivo in una confezione monouso per la sterilizzazione o in un contenitore per
la sterilizzazione (adatto per la sterilizzazione a vapore ad almeno 134 °C / 270 °F) non
appena possibile dopo la rimozione dall'apparecchiatura

o N

Sterilizzazione
é Deve essere usata solo la sterilizzazione a vapore.

Non sono consentite la sterilizzazione flash, la sterilizzazione ad aria calda, la
sterilizzazione con radiazioni, la sterilizzazione con formaldeide, ossido di etilene o plasma.

| seguenti aspetti devono essere presi in considerazione:

. Metodo del vuoto frazionato (almeno 3 fasi di vuoto e con un'adeguata essiccazione del
prodotto non inferiore a 20 minuti)

. Sterilizzatore a vapore conforme a DIN EN 13060/DIN EN 285 o ANSI AAMI ST79

Convalidato in conformita alla norma DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valido e valutazione delle

prestazioni specifiche del prodotto (PQ)

Temperatura massima di sterilizzazione 134 °C / 273 °F piu tolleranza come da DIN EN ISO

17665

. Tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla temperatura di sterilizzazione) almeno 4

minuti a 134 °C/270 °F).

Per l'inattivazione dei prioni (a seconda delle raccomandazioni locali), almeno 18 minuti a 134

°C/273 °F.

12. Conservazione

Questo dispositivo viene fornito non sterile e per mantenere questo stato fino al suo
primo utilizzo deve essere conservato nella sua confezione originale.

Non posizionare oggetti sullo strumento o sulla sua confezione!
Non conservare gli strumenti vicino a prodotti chimici aggressivi!

j\/\ili\ Non esporre gli strumenti alla luce diretta o indiretta o ad altri raggi
=" ultravioletti!

T. Conservare in un luogo asciutto

Se gli strumenti non sono stati correttamente conservati, non saranno presi in
considerazione eventuali reclami.

13. Rischio in caso di riutilizzo

La quantita di cicli di ricondizionamento che il dispositivo pud sopportare €
strettamente correlata alla cura prestata al dispositivo durante I'uso previsto e alla
cura prestata durante la pulizia e la sterilizzazione. Abbiamo convalidato 200 cicli di
ritrattamento, ma l'utente pud utilizzare piu a lungo per cercare, tra un utilizzo e
l'altro, segni di degrado delle prestazioni come attorcigliamenti sulla spirale, danni
alle ganasce e macchie. Se qualcuno di questi & presente, si consiglia di segregare
il dispositivo e utilizzarne un altro.
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14. Gravi incidenti, reclami e riparazioni

In caso di grave incidente, segnalarlo al fabbricante e alle autorita competenti dello
stato membro europeo in cui risiede I'utente. Qualora I'incidente avvenisse fuori
dall’Europa, segnalarlo al fabbricante e attenersi alle normative locali applicabili.

Per garantire la protezione della salute dei nostri dipendenti, saranno accettati solo
strumenti disinfettati o sterilizzati per I'analisi o la riparazione. In ogni caso, le date
di disinfezione o sterilizzazione e di validita devono essere specificate all’esterno
della confezione. Se questo requisito non viene soddisfatto, gli strumenti saranno
restituiti al mittente senza alcuna analisi o riparazione.

15. Dichiarazioni

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti di origine animale né & prodotto con tali tessuti.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
tessuti o materiale estratto di origine umana né € prodotto con essi.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
sostanze medicinali.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene
derivati del sangue umano.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non contiene ftalati
né altri prodotti che potrebbero fuoriuscire dal dispositivo ed essere cancerogeni,
mutagenici o tossici.

Con il presente documento dichiariamo che il dispositivo medico non € composto da
sostanze o combinazioni di sostanze mirate a essere introdotte nel corpo umano.

16. Smaltimento del dispositivo
Dopo l'uso, questi prodotti sono potenzialmente a rischio biologico.
kx Maneggiarli e smaltirli secondo le pratiche mediche accettate e le
\w_, normative nazionali e locali in vigore.
17. Fondamento giuridico
La Legge dell’lUnione europea applicata.

18. Assistenza del prodotto

In caso di domande o difficolta relative ai nostri strumenti, contattare il distributore
locale o G-FLEX direttamente durante I'orario di lavoro.
Orari disponibili: Dal lunedi al venerdi; dalle 9 alle 17 (MET)

EL - OAHI'IEZ XP'HZHZ
1. MpoBAendpsvn xpHon

To ruvéNo kabaplopol mpoopifetal yia Tov Kabaplopd Tou kavaAlolu Bloyiag
Twv evdookomiwv 1/ Twv PBaABidwv Tou evdookormiou. To opouyydapt
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mpoopiletal va kaBapioel To eEwTeplkO WEPOG TOU evdOOKomiou 1 va
MPooTateUoeL TO EVEOOKOTIO KATA TN peTadpopa.

2. Evdcdeiypévog mAnduopog

Aev epappdleTal

3. Avrevdceigeig

Agv undpyxouv avtevdeifelg eni Tou TMAPOVTOG YO AUTHV TNV OLKOYEVELD
OUOKEUMV.

4. ThOavég emITTAOKEG

Aev epapuodletal

5. Xpnotng & MepifaAiov

OL xpnoteg Twv opyavwv tg G-FLEX mpémet va eival edikol otoug topeiq
Toug. Aratteital KatdAAnAn kat €18IKA eknaidsuon yla v mpostolyacia, ™
dpovTida Kal TN CUVTAPNON TWV EUKAUTTWV OPYAVOV.

AUTA N ouokeun TPoopileTal yla XpHon Ot XElpoupyeio Ot voookopeia f
KALVIKEG.

6. Mepiypadn mpoidvTog

H ouokeun amoteAgital amd évav pokpu KaBetrpa () ommpdA) ye pia Bolptoa ot
KGBe TTAEUPA.

7. ZuuBouUAég TpIV ané TV MPWTN XPHoN

AlaBAOTE MPOOEKTIKA Kal aKo)\ouer']ors é)\sq g anyisq Kat npostéonotr’]ostq
Aettoupyiag Kkat ao¢c)\eloq LY anod ™mv npwm Xphon ™g GUOKsunq
Anaiteital kat eival anapaitnTn n TPONYOUHEVN YVMON OXETIKA HE TOV
XELPLOopo Kal T Aettoupyia.

AdalpéoTte To Opyavo TIPOOEKTIKA amd Tn OUuOKeuaoia Kal €EeTdoTe TIQ
OUOKEUEG yla Tuxov nuid. e mepimwon {nuidg N otoixeiwv mou Aeimouyv,
ETUKOLVWVNOETE AUECWG |E TOV dlavopéa oag.

8. Xelpiopog kal AsiToupyia

H BoUptoa kaBaplopoU Tpémel va mepdocel Yéoa amnd To MARPEG WAKOG Tou
kavaAoU Bloyiag tou evdookormiou TOAAEG ¢opég HE TO SlAAUpMA TOU
neplypadeTal oTn onUeiwon Tou KATAOKEUAOTY TOU EVOOOKOTIOU.

9. Aiadikaoia

1. Ewoayayete mn BolUpToa oOTn Mia TAEUpd Tou KavaAloU Blogiag kat
TpaPnETe TO and TV AAAN TAeUpd.

2. EmavaldBate auth tn dladikacia £wg O0Tou £XOUV amopakpuveei 6Aot ol
pUmot and To Kavait epyaciag. (Zuviotdral Touhdylotov 3 Gopég)

3. O®povtiote va kabapilete Tn BoupToa TPV TNV €L0AYAYETE OTO KAVAAL
KaBe popa.
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10. Npogulageig/ NMpocidomoInosiq

Mpémnet va armogpelyetal 1 uriepPoAlkr) €AEN yia Tnv amotporm mpOKANong
BAABNG oTO EVOOOKOTIO.

11. Ka@apiopog kai anooTeipwon

Mpwv and v MPAOTN XPNOoN Kat TPV ard OAeg TIG EMAKOAOUBEG XPNOELG, 1| GUOKEUN TIPETEL

va kaBapifetal, va anoAupaivetat kat va anootelp®@vetat. O anoTeAeopaTikog Kabaplopog

Kal n anoAUpavon eival anapaitnTa yla Ty anoTeAeOUATIKY ArooTeipwon.

H emavene&epyaocia TOu €MAVAXPNOLUOTOWOIUOU £VOOOKOTIKOU €EOTALOUOU TPEMEL va

mapapével umd TNV euBlvn atOPWV Tou €XOouv eKmadeuTel TApwWG OTIg HeBOSoug

enavenegepyaoiag kat mpérnet va AapBavovrtal undyn ta akdéAouba:

. OL KateuBuvThpleg 0dnyieq emavene&epyaoiag Tou TOMmKoU VOooKoueiou

Ot kateuBuvTpleg 0dnyieg eBVIKAG uyeiag kat aodpaielag

Ot 0dnyieg Tou MepLEXOVTAL O AUTEG TIG 0dnYieg Xpnong

. O1 emunp60oBeteg €OVikEG TPOdlaypadég TOU OXeTiovIal  HE TNV AMOTEAEOUATIKA

adpavoroinon Twv mplovedv (dnA., Xxpron e&alpetikd aAkaAikou mapdyovta kabaplopol

Kal MapaTeTAUEVOG XPOVOG anooTeipwang)

‘OTL ot péBodoL ToU XPNOLHOoToloUVTAL Yid TOV KABApLopo, TNV armoAlpavon kat v

amnooTeipwaon eival EMAPK®OG EYKEKPLUEVES YO AUTO TOV TUTIO EpYaAEinV

‘OT1L 0 eE0MALOPOG TIOU XpnolpoToleiTal dlatnpeital Kat EAEyXETAL TAKTIKA

. ‘'OTL Ol €YKEKPIPEVEG TapdueTpol dlatnpolvrtal Katd Tn dldpkela kaBe KUKAou
enavenegepyaoiag

H enavene&epyaoia Tou epyaleiou TPETEL VA EKKIVAOEL APEOWG META TN XPHON, KABWG Ta

Enpapéva opyavikd UToAeippaTa Propolv va ermpedcouV ToV anoTeAEONATIKO kKaBaplopd,

™V anoAUpavon Kat Ty anoote{pwon.

M£003do1 enavensEepyaciag

M unxaviki dladikaoia kabaptopou/anoAlavong Mpénel va xpnolporoleital 6tav eivat

£PIKTO TEPa anod Tov XelpokivnTo kabaplopod.

Qotboo, pia amd TG akOAouBeg 2 erAoyEég TPEmMEL va xpnotgomonBei ywa v

enavene&epyaoia:

1. Na ekTeleital mpo-ene&epyasia Kal XELPOKIVNTOG KABAPIONOG TPV and TOV UNXAVIKO
KaBaplopd/anoAupavon Kat va akohouBei anooteipwon (3 Bhuata).

2. g mepimwon mou dev dlatiBetal Pnxavikdg Kadaplopdg/amoAluavon, N CUOKEUN
TpémeL OoTn ouvéxela va umoBdAetar Eava oe enefepyacia kat va kabapietal
XELPOKivNTa Kal va akohouBei anooteipwon (2 Bripata).

AVOEKTIKOTNTA UAIKOU

Alaodaliote 6TL 0 Mapdyovtag KaBaplopou Kat anoAlpavong dev repléxet Ta akdéAouda:

AASe(ideg (auTd Ba oTtabeporiotfioet TIG Baclopéveg oTo aipa erukadioelg)

loxupd opyavikd, avopyava f oEeldwTikd o&éa (xaunAotepn erutpendpevn Tiun pH 5,5)

. loxupd aikdAwa (ugnAodTepn erutpenopevn T pH 11, oudétepa / eviupatikd n eAadpag
aAKaAlkad KaBapLOTIKA cuvioT@OvTal)

. OpyavikoUg dlaAuTeg (LY., alBépag, keToveg, Beviivn), PBoplolxeg aAKOOAEG

. OEeldwTikoUg MapAyovTeg (TLX., UTepo&eidlo Tou udpoyovou)

Aloyova (xAwpto, Lwdlo, BpduLo)

ApwpatikoUg/aloyovwpévoug udpoyovavBpakeg

®dopuapidon

. TpixAwpoalBuAévio/mepxAwpoalBuAévio
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MpokatapKTikég d1adikaacieg / Xe1poKivnTog KaBapiopog

1.
2.

BubioTe To gpyaleio og dlAAupa KaBapLopoU evidg 2 wP®V To TMOAU PETA amd TN XpHon
Adalpéote TUXOV emukaBioelg Mou eival opaTég OTOUG OlAYOVEG XPNOLUOTOLOVTAG HIa
kaBapn palakr) BoUptoa (N éva kaBapd, paAakod mavi mou dev apnvel xvoudia) Tou va
XPNOLUOTOLE(TAL AMOKAELOTIKA Yla QuTOV TOV OKOTO. Mn Xpnolporoleite UETAAAIKEG
Bouptoeg 1) oUppa.

. Avoi&te kal kAeioTe TOUug OlayOveg, Tou é€xouv PBublotei oe SldAupa kabaplopou

TouAdxlotov 3 GopEg

Apéowg TomoBeTHOTE TO epyaAeio TUALYUEVO pe SLANETPO OXL MIKPOTEPN ard 20 cm oe
£va AouTpd UTEPNXWV TOU €xeTe yepioel pe didAupa kabaptopol yia 30 Aerrd (o
XPOVOG KAl 1 OUYKEVTpWON propei va molkilouv avaloya pe T mpodiaypadég Tou
KOTOOKEUAOTN Tou SlaAlpatog). H péBodog kabaplopou £xel emukupwBei pe Aoutpod
UTIEPNXWV XPNolporolovTag neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) otoug 35 kHz
Zem\lvete To epyaAeio yla TOUAAXIOTOV 1 Aemmd KATw amd TpexoUpeEvo vePO
(6eppokpaaia < 35°C/85°F)

Mnyxavikég kaBapiopdg / anmoAUpavon

Mpoxwpnote wg akoAoUBwg:

1.

2.

W

N o

ToroBeThHoTe TO epyaleio TUALYHEVO e BLAUETPO OXL MIKPOTEPN amod 20 cm péoa oTov

£EOM\Lopd Kabaplopol Kal arnoAlavong mou Ikavorolel TV akéAoudn anaitnon:

. To epyaleio eival amoteAeopatiké Kat KAtdAAnAo yla Kabaplopd kat amoAupavon

LaTPIKOV epyaieiwv (dnA., eykekpiuévo arnd FDA, ¢épet onpavon CE)

Xpnotporoteitat pévo anootelpwpévo N pe XapnAd mooootd pikpoBiwv (to oAl 10

Bakmpia/ml) kat xapnAé mocootd evdoTo&ivng (To TOAU 0,25 povadeg evdoTtogivng/ml)

vepd (TLX., ATUOVIOPEVO VEPO / EEALPETIKA ATIOVIONEVO VEPO)

O aépag Tou Xpnolporoleital yla To oTéyvwpa GIATpdpeTal (Xwpig £Aalo, Xauniod

TOC00TO HIKPORiwY KAl CwHATISIwY)

H ouokeun datnpeitat kat EAEyXETAL TAKTIKA

Ta daAupata kabaptopou Kat anoAlpavong mou xpnotporolouvTal eivat oupBatd pe

T0 gpyaAeio (BA. «AVOEKTIKOTNTA UAIKOU»)

H ouykévtpwon, ol Beppokpaacieg kal oL xpovol ékBeang Tou kabopifovtal and Tov

KATAOKEUAOTH TOU Mapdyovta kabaplopol/anoAlpavong akoAouBolvTal mavTta, autod

mepA\apBAveL TIG TPOdLaYPAPEG EKTAUONG

EKKLVI|OTE TO MPOYPAUpA KABAPLopoU Kat anoAlpavong:

. To mpoypappa mpénet va eival KatdAAnAo yia 1o epyaleio

- Npoypappa BepuikAg amoAlpavong (90°C / 194°F yia TouAdxtotov 5 Aerrd)

. To mpéypapua neptéxel TOUAAXIoTov 3 KUKAoug EKrmuong (Bhuata eEAVTANONG) HeTA
andé tov kabaplopd (N oudeteporoinon av LOXUEL) N} OUVIOTOHEVO E£AEYXO
AYWYHOTNTAG Yl TNV ArMOTEAECUATIKA TPOOTAs(a arnd mapousia UTOAEMPATOV
AropPUMAVTIKOU

. Adalpéote Ta epyaleia amnod Tov eE0MAopo 6Tav To MPoYpappa oAokANpwOel

EAEYETE TN AElTOUPYIKOTNTA TNG OUOKEUNG avoiyovTag Kal KAeivovtag Tig olayoveg
APKETEG DOPEQ

EAEyETe T ouokeuh yia onueia daBpwong, ¢Oapuéveq erupdveleg, payiouara,
£mkaBioelq N AMOXPWHATIONO

. Adaipéate TuXOV $Bappévn cuoKeUn arod T XpHon

Ol oUOKEUEG TIOU TIEPLEXOUV eTLKABIOELG TIpEMeL va kaBapilovTtal Kat va anoAupaivovTat
Eava

Maketdpete TN OUOKeuf Oe éva MAKETO amooteipwong piag xpnong n éva doxeio
arnooteipwong (kataAAnAo yia aroote{pwon atpol Touldyiotov 134°C / 270 °F) To
OUVTONOTEPO BUVATOV HETA TNV adaipeon anod Tov eEOTALONO
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AnooTteipwon
ﬁ Mévo n anooteipwon atpol TPEMEL va Xpnotpornolteitat.

H Taxeia anooteipwon, n anooteipwon pe Bepud aépa, aktivoBoAia, n anooteipwon
ue ofeidlo Tou alBuheviou, dopuaAdeldn A N amooteipwon TAGopatog dev
emuTpENovVTaL.

Oa mpénet va AapBdavovtal uniogiy Ta akdAouba:

« MéBodog kAaopatoromnuévou Kevou (TOuAdxloTov 3 BApata Kevou Kal PE EMAPKEG
OTEYVWHA TIPOIOVTOG OXL AlydTEPO amd 20 Aerrd)

AnooTtelpwThg atpou mou cuppopdavetal pe DIN EN 13060/DIN EN 285 1) ANSI AAMI ST79
Motomoinon olppwva pe DIN EN ISO 17665 (¢ykupo IQ/OQ kat a§loAoynon anddoong
€101KA yla To Tpoidv (PQ))

. Méyilotn Beppokpacia anooteipwong 134°C / 273°F ouv aveKTIKOTNTA ONwg opileTal aTo
DIN EN ISO 17665

Xpoévog arooteipwong (xpodvog £kBeong oe BepUokpacia amooTeipwang) TouAdxtoTov 4
Aertd atoug 134°C/270°F).

INa adpavoroinon Twv Mplovav (avaloya e TNV Torik oUoTtaon) TouAdxiotov 18 Aerra
otoug 134°C/273°F

12. Amo6AKeuon

AUTN N ouokeun TapadideTal Un anooTelpwUévn Kat yia va diatnpnbei oe autn
NV KATAoTaon PEXPL TNV TPWTN XPHON TNG TPEMEL va GUAACOETAL OTNV APXIKH
g ouokeuaoia.

Mnv TomoBeTeiTe AVTIKEiuEVa TIAVW OTO 6PYAvVo N TN cuokeuaaia Tou!
Mnv arnoBnkeleTe Ta 6pyava kovtda oe eruBAAR XNUIKA poidvtal
! 7 I ya A I 7 i 3
/\/\Tli\ Mnv ekBéTeTe Ta Opyava oe AUECO K £UUECO NAIAKO dwG 1/ AANEG
@ uneplhdelg akTiveg!

T Na ¢puAldooetal o oTeyvod HéPOG.

Tux6v mapdarova dev 6a AauBdavovral umoyn av ta oOpyava dev €xouv
anoBnkeuTtel owoTaA.

13. Kivduvog os nepinTwon enavaypnoigornoinong

H moocdtnTa TV KUKAWV eMavene&epyaoiag mou Hrnopei va avtEEEL N OUCKEUN
oxetifetal oteva pe ™ $povrida mou divetal 0Tn CUCKEUN KATA TN XpNnon yla
v omoia mpoopifetal kat Tn ¢povTida mou Aaupavetal kKatd Tov Kabaplopod
Kalt Tnv arnoote{pwon. ‘Exoupe emkup®oel 200 KUKAoug emavene&epyaoiag,
aMd o XpHotng uropei va XPNOLMoTo)oel yia WeYaAUTepn avadhtnon,
pMeETA&U kdBe xpnong, via onuddia urodduiong Tng amdédoong, OTWG
toakiopata ot oneipa, {nuiEG oTIq olaydveg kat Aeké. Eav umdpxel kamoto
and auTd, CUVIOTATAL Va SlaXwPIiOETE TN CUOKEUY| KAl va XPNOLUOTOOETE
AAAn.
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14. ZoBapo MEPIOTATIKO, MAPATIOVA KAl EMOKEUEG

Se meplimrwon coBapou MePLOTATIKOU, avadpEPeTé TO OTOV KATAOKEUAOTN Kal
oTNV apuodla apxn TOU eUPWTAIKOU KPATOUG HEAOUG €yKATAOTAONG TOU
Xphotn. Edv to meplotatikdé oupBei ekTd6Q Eupmrmg, avadépeté To oTov
KATAOKEUAOTY KAt aKoOAOUBAOTE TOV TOTIKO LOXUOVTA KAVOVIOUO.

lNa v nmpootacia g uyeiag Twv UMAAAAA®WY pag, povo dpyava Tou €XouV
amoAupavOei ) anooTelpwBei Ba yivovTtal amodeKTd yla avAaAuon 1 EMOKEUR.
Se KGBe mepirTwon, ot nuepounvieg kat n eykupdTNTa TG arnoAlpavong f g
anooTeipwong Tmpémel va avaypdoovrtal OTo eEWTEPLKO HEPOG TNG
ouoKeuaoiag. e mepimwon mou dev MnpoUTal auTh N anaitnon, Ta 6pyava
Ba eruoTPEPOVTAL OTOV AMOOTOAEA XWPIG avaAuon i ETLOKEUT).

15. AnAwoeig

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUME OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUTe TapayeTal Ke 1oTolg JWIKNG MPOEAEUONG.

Ala Tou TAPOVTOG dNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
oUTe mapdyetal Pe 1otolg /| UAIKO avBp®rivng mpoEAeuong.

Awa Tou MapdéVTog SNADVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV dev TEPLEXEL
bapHAKEUTIKN ouaia.

Ala TOou MApOVTOg, SNAMVOUUE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOidV dev MEPLEXEL
napdywya avbpnrvou aiparog.

Ala Tou TAPOVTOG SNADVOUHE OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV SeV TEPLEXEL
$OaANIKEG evioelg | GAAa TpoidvTa Tou Ba priopovcav va dappeloouv and
TO TPOIOV, Ta oroia propei va eival kapkivoyova, petarlagloyova 1 ToEka.
Ala Tou Tap6VTOoG dnNAMVoupe OTL TO LATPOTEXVOAOYIKO Tpoidv dev
aroteAeital and oucieq /) cuvdUaoud oUGLOV TOU TiPoopifovTal va gloaxfolv
OTO AvOP®OTVO OMUA.

16. A1GBson MPoiIoVTWV
MeTtd T XpRHon, Ta MPoidbvia auTd evdéXeTtal va amoteAolv
7’ duvnTikG BloAoylkd kivduvo. Xelploteite kat amoppiyte N
\w_, ouokeun oUudwva HE TOUG AVAYVWPLOUMEVOUG LATPLKOUG

KAVOVIONOUG Kal TOug LoXUOVTEG TOTUKOUG, TOAITEIOKOUG Kal
OMOOTIOVSLAKOUG VOLOUG Kal KavovIopoUg.

17. Nopikn Baon
loxUet n vopobeoia tng Eupwriaikhg ‘Evwong.
18. YrooTApIEn mpoiovTwv

Se Meplmrwon mou €xeTe arnopieq 1 MPoBANUATA OXETIKA Pe TA Opyavd Hag,
EMIKOLVWVNOTE HE TOV TOTUKO dlavopéa N ameuBeiag pe ™ G-FLEX katd n
SIAPKELA TWV WPWOV EPYACIAG.

AlaBéoipeg wpeg:  Acutépa £wg Mapaokeur], 9 L. £wg 5 p.u. (MET)
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TR - KULLANIM TALIMATLARI

1. Kullanim Amaci

Temizleme Fircasi, endoskoplarin biyopsi kanalini veya endoskop valflerini
temizlemek igindir. Siinger, tasima sirasinda endoskopun dis kismini temizlemek
veya endoskobu korumak icin tasarlanmigtir.

2. Amaclanan Popilasyon

Uygulanamaz

3. Kontrendikasyon

Bu cihaz ailesi icin su anda herhangi bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.
4. Olasi Komplikasyonlar

Uygulanamaz

5. Kullanici ve Ortam

G-FLEX cihazlarinin kullanicilari kendi alanlarinda uzman olmalidirlar. Esnek
cihazlarin hazirlanmasi ve bakimina yénelik uygun ve ézel bir egitim gereklidir.

Bu cihaz, hastane veya Kkliniklerdeki ameliyathanelerde kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.
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6. Uriin Aciklamasi
Cihaz, her bir tarafinda firga bulunan uzun bir kateterden (veya spiralden) olusur.
7. ik uygulamadan énce éneriler

Cihazin ilk uygulamasindan énce tiim calistirma glvenlik talimatlarini ve uyarilari
litfen dikkatlice okuyun ve izleyin.

Kullanim ve ¢alistirma hakkinda én bilgi sahibi olunmasi gerekli ve énemlidir.

Cihazi dikkatlice ambalajindan ¢ikarin ve cihazlar her tlrli hasar olasiligi yéninden
inceleyin. Herhangi bir hasar veya eksik parca durumunda hemen distribitériinizle
iletisime gegin.

8. Kullanim ve Calistirma

Cihazin, endoskop ¢alisma kanalina yerlestirilebilmesi i¢in tamamen Teflon boru
icine cekilmesi gereklidir. Litfen cihaz ve endoskop calisma kanali caplari
arasindaki uyuma dikkat edin.

9. Prosediir

1. Firgayl, biyopsi kanalinin bir tarafindan ilerletin ve kanalin diger tarafindan disari
cekin.

2. Calisma kanali kirden arinana kadar bu islemi tekrarlayin. (En az 3 defa
yapilmasi 6énerilir)

3. Firgayi kanala ilerletmeden énce her zaman temizlediginizden emin olun.

10. Onlem/Uyarilar

Bazi modellerin distal ve proksimal uglarinin birbirinden farkli oldugunu IGtfen
unutmayin. Bu tir modellerde, en ince c¢apta uca sahip fircayl kanala
ilerlettiginizden emin olun.

11. Temizlik ve Sterilizasyon

Cihaz, ilk kullanim ve sonrasinda gergeklesecek tlim kullanimlardan 6nce temizlenmeli,

dezenfekte ve sterilize edilmelidir. Etkili bir sterilizasyon icin etkili temizlik ve dezenfekte esastir.

Yeniden kullanilabilir endoskopi ekipmaninin yeniden kullanilabilir hale getirilmesi islemi, yeniden

kullanilabilir hale getirme yodntemlerinin egitimini almis ve asagidaki noktalari bilen kisilerin

sorumlulugunda olmalidir:

« Yerel hastanelerin yeniden kullanilabilir hale getirme yoénergeleri

Ulusal saglik ve giivenlik yénergeleri

« Bu kullanim talimatindaki talimatlar

- Prionlarin etkin inaktivasyonuyla ilgili ilave ulusal sartnameler (6rnegin yiksek alkali temizleme

maddesi kullanimi ve uzatiimis sterilizasyon siresi)

Bu tip bir cihaz igin kullanilan yéntemlerin temizlik, dezenfekte ve sterilizasyon icin uygun sekilde

onaylanmig olmasi

Kullanilan ekipmanin bakim ve kontroltinin diizenli olarak yapilmasi

. Onaylanmis parametrelerin her yeniden kullanilabilir hale getirme dénglisi boyunca
strdrilmesi

Kurumus organik tortular etkin temizleme, dezenfeksiyon ve sterilizasyonu etkileyebileceginden,

cihazin yeniden kullanilabilir hale getirilmesi islemine kullanimdan sonra derhal baglanmalidir.
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Yeniden kullanilabilir hale getirme yéntemleri

Mudmkiin oldugunda, el ile temizleme yerine mekanik temizleme/dezenfekte kullaniimalidir.

Bu ylzden, yeniden kullanilabilir hale getirme icin asagidaki 2 secenekten biri kullaniimahdir:

1. Mekanik temizleme/dezenfeksiyon &éncesinde on islem/el ile temizlemeyi gerceklestirin,
ardindan sterilizasyona gegin (3 adim).

2. Mekanik temizleme/dezenfeksiyonun uygun olmamasi durumunda cihaz 6n isleme ve el ile
temizlemeye tabi tutulmali ardindan sterilizasyona gegilmelidir (2 adim).

Malzeme Dayaniklihg:

Temizleme ve dezenfekte maddelerinin asagidakileri icermedigine emin olun:

. Aldehitler (bu kan bazli kirlenmeyi giderir)

. Gugli organik, mineral veya oksitleyici asitler (izin verilen en dusik pH degeri 5.5)

. Guglu alkalikler (izin verilen en yiksek pH 11, nétr/enzimatik veya hafif alkalik temizleyiciler
tavsiye edilir)

. Organik ¢cozuculer (6rnegin eter, keton, benzin), fliorlu alkol

. Oksitleyici maddeler (6rnegin hidrojen peroksit)

« Halojenler (klorin, iyot, bromin)

. Aromatik/halojenli hidrokarbonlar

. Formamit

. Trikloretilen/perkloretilen

On islem / El ile Temizleme

1. Cihazi kullandiktan en geg iki saat sonra bir temizleme sollisyonuna batirin

2. Agdiz kisminda goriinir olan kirlenmeyi yalnizca bu amagla kullanilan temiz, yumusak bir firga
(veya temiz, yumusak ve tlly birakmayan) ile giderin. Hicbir zaman metal firca veya tel
kullanmayin.

Agzi temizleme sollsyonuna batirarak en az u¢ kez acip kapatin

Cihazi hemen, ¢api 20 cm'den az olmayacak sekilde, temizleme soltisyonuyla dolu bir ultrason
banyosunda 30 dakika boyunca birakin (stre ve yogunlugu sollsyon ureticisinin sartnamesine
gore degisebilir. Temizleme yontemi 35 kHz'de %0.5 neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert
GmbH) kullanilarak ultrason banyosu ile onaylanmistir)

5. Cihazi en az 1 dakika boyunca akan suyun altinda durulayin (sicaklik < 35°C/85°F)

>

Mekanik Temizleme/Dezenfekte

Asagidaki sekilde devam edin:
1. Cihazi ¢api 20 cm’den az olmayacak sekilde sarili olarak asagidaki gereklilikleri saglayan
temizleme ve dezenfeksiyon ekipmanina yerlestirin:
. Ekipmanin temizleme ve dezenfektesinde etkili ve uygun olmasi (6rnegin FDA onayli, CE
belgeli)
- Yalnizca steril veya diisiik mikroplu (en fazla 10 bakteri/ml) ve dusuik endotoksinli (en fazla
0.25 endotoksin birimi/ml) su kullanilmasi (6rnegin saf su/ylksek él¢lide saflastirimis su)
« Kurutma icin kullanilan havanin filtrelenmis olmasi (yagsiz, dustk mikroplu ve disik
partikilli)
. Cihazin duzenli olarak bakiminin yapilip kontrol ediimesi
.- Kullanilan temizleme ve dezenfekte solGsyonlarinin cihaza uygun olmasi (“Malzeme
Dayaniklihgi’na bakin)
- Temizleme/dezenfekte maddesi ireticisi tarafindan belirtilen yogunluk, 1si ve maruz kalma
sUrelerine, durulama sartnamesi de dahil her zaman uyulmasi
2. Temizleme ve dezenfeksiyon programini baslatin:
« Program cihaza uygun olmalidir
. Termal dezenefeksiyon programi kullaniimalidir (en az 5 dakika boyunca 90°C / 194°F)
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. Program temizlemeden (veya uygulaniyorsa nétralizasyondan) sonra en az 3 durulama
dongusinu (sivi bosaltma adimi) icerir veya deterjan kalintilarini etkin sekilde gidermek igin
iletkenlik kontroll tavsiye edilir

3. Program bittiginde cihazlari ekipmandan gikarin

4. Agz birkag kez agIp kapatarak cihazin iglevselligini kontrol edin

5. Paslanma, hasarli yuzeyler, catlaklar, kirlenme veya renginde bozulma belirtileri olup
olmadigini gérmek igin cihazi kontrol edin

6. Herhangi bir hasari olan cihazi kullanimdan kaldirin

7. Herhangi bir kirliligi olan cihaz tekrar temizlenmeli ve dezenfekte edilmelidir

8. Ekipmandan ¢ikardiktan sonra en kisa siirede cihazi tek kullanimlik sterilizasyon poseti veya

sterilizasyon kabina (en az 138°C/280 °F buharli sterilizasyon igin uygun) koyun
Sterilizasyon
é Yalnizca buharli sterilizasyon kullaniimalidir.

Flag sterilizasyon, sicak hava sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, formadelhit, etilen
oksit sterilizasyonu veya plazma sterilizasyonuna izin verilmemektedir.

Asagidaki durumlar g6z 6nlinde bulundurulmalidir:

Parcali vakum metodu (en az 3 vakum adimi ve20 dakikadan az olmayan uygun Urin
kurutmast)

- DIN EN 13060/DIN EN 285 veya ANSI AAMI ST79’a uygun buharl sterilize edici

. DIN EN ISO 17665’'a uygun olarak dogrulanmis (gegerli IQ/OQ ve Uriine 6zel performans
degerlendirme (PQ))

En yuksek sterilizasyon isisi 134°C/273°F DIN EN ISO 17665'da tanimlanandan daha fazla
tolerans

Sterilizasyon suresi (maruz kalma suresi ve sterilizasyon isis1) 134°C/270°F’de en az 4 dakika).

- Prion inaktivasyonu igin (yerel tavsiyelere bagli) 134°C/273°F'de en az 18 dakika

12. Depolama

Bu cihaz steril olmayan sekilde teslim edilmektedir ve ilk kullanima kadar bu
durumunu koruyabilmesi igin orijinal ambalajinda muhafaza edilmesi gerekmektedir.

Cihaz veya ambalaji izerinde herhangi bir nesne koymayin!
Cihazlar agresif kimyasal driinlerin yakininda depolamayin!!

/\/\f{\ Cihazlar dogrudan veya dolayli giines 1s1§1 veya diger ultraviyole isinlara
=" maruz birakmayin!

T Soguk bir alanda tutun.

Cihazlarin uygun sekilde saklanmamis olmasi halinde sikayetler dikkate
alinmayacaktir.

13. Tekrar kullanim durumunda risk

Cihazin dayanabilecegi yeniden isleme déngulerinin miktar, kullanim amaci
sirasinda cihaza gosterilen 6zenle ve temizlik ve sterilizasyon sirasinda gdésterilen
6zenle yakindan iligkilidir. 200 yeniden igleme déngusini dogruladik ancak
kullanici, her kullanim arasinda, spiraldeki blkilmeler, cenelerde hasar ve leke gibi
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performans dislsU belirtilerini daha uzun sire aramak igin kullanabilir. Bunlardan
herhangi biri mevcutsa, cihazi ayirip bagka bir cihaz kullanmaniz 6nerilir.

14. Ciddi Olay, Sikayetler ve Onarimla

Ciddi bir olayda bu olayi litfen dreticiye ve kullanicinin bulundugu Avrupa Uyesi
Ulkenin yetkili kurumuna bildirin. Olay, Avrupa'nin disinda meydana gelirse litfen
olayi Ureticiye bildirin ve ilgili ydnetmelikleri takip edin.

Calisanlarimizin saghgini korumak adina yalnizca dezenfekte veya sterilize edilmis
cihazlar analiz veya onarim igin kabul edilir. Her turli durumda, dezenfeksiyon veya
sterilizasyon tarihleri ve gegerliligi, ambalajin disina etiketlenmis olmalidir. Bu
gerekliligin karsilanmamasi halinde cihazlar, herhangi bir analiz veya onarim
yapilmadan géndericisine iade edilir.

15. Beyanlar

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin hayvan kaynakli doku icermedigini ve hayvan
kaynakli doku kullanilarak Uretiimedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kaynakli gikarilmis materyal icermedigini ve
insan kaynakl ¢ikariimis materyal kullanilarak dretilmedigini beyaz ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin tedavi edici madde igermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin insan kan tirevi igermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, cihazdan sizabilecek, karsinojenik, metajenik veya
toksik olabilecek plateletler veya diger urlinler icermedigini beyan ederiz.

isbu belgeyle, bu tibbi cihazin, insan viicuduna verilmek (izere (retilen maddeler
veya madde kombinasyonlari icermedigini beyan eder.

16. Uriiniin atilmas
Kullanimdan sonra bu Urunler potansiyel bir biyolojik tehlike
A’x olusturabilir. Kabul edilmis tibbi uygulamalara ve Ulkenizdeki ilgili yasa
\w, ve diizenlemelere uygun olarak kullanin ve atin.
17. Yasal dayanak
Avrupa Birligi Kanunlari gegerlidir.

18. Uriin destegi

Cihazlarimiza iligkin sorularinizin olmasi veya zorluk yasamaniz halinde Iitfen yerel
distributériiniz ile veya normal ¢alisma saatleri icinde dogrudan G-FLEX ile iletisime
gegin.

Miisait zamanlar: Pazartesi - Cuma; 09:00 - 17:00 (OAZD)

SV - BRUKSANVISNING

1. Avsedd anvédndning

Rengoringsborsten ar avsedd foér rengéring av endoskopets biopsikanal eller
endoskopventilerna. Svampen &r avsedd for rengéring den yttre delen av
endoskopet eller for att skydda endoskopet under transport.
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2. Avsedd population
Inte tilldmpbar

3. Kontraindikation
Det finns fér nérvarande inga kontraindikationer fér denna enhetsfamilj.

4. Mojliga komplikationer
Inte tillampbar

5. Anvéndare & Milj6é

Anvandarna av G-FLEX-instrument maste vara specialister inom sina omraden. En
lamplig och specifik utbildning kravs for forberedelse, skotsel och underhall av de
bdjliga instrumenten.

Denna enhet &r avsedd att anvandas i operationssalar pa sjukhus eller kliniker.

6. Produktbeskrivning

Enheten bestar av en lang kateter (eller spiral) med en borste pa varje sida.

7. Rekommendationer fore den forsta appliceringen

Lés noggrant och félj alla sékerhetsanvisningar och varningar fére den forsta
appliceringen av anordningen.

Foérkunskaper om hantering och anvéndning krévs och ar vasentligt.

Packa upp instrumentet noggrant och undersok alla enheter fér eventuella skador.
Om det finns nagon skada eller om nagot saknas ska du kontakta distributéren
omedelbart.

8. Hantering och anvéndning

Rengoringsborsten méaste passera genom hela langden av endoskopets biopsikanal
flera ganger med den 16sning som beskrivs i meddelandet fran endoskopets
tillverkare.

9. Procedur

1. For in borsten genom ena sidan av biopsikanalen och dra ut den fran den andra
sidan.

2. Upprepa denna process tills kanalen &r fri fran smuts. (Minst 3 ganger
rekommenderas)

3. Se till att rengdra borsten varje gang innan du for in den i kanalen.

10. Forsiktighetsatgarder/varningar

Observera att for vissa modeller skiljer sig de distala och proximala &ndarna fran
varandra. For sadana modeller ska du féra in borsten med den tunnaste
spetsdiametern i kanalen.
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11. Rengéring och sterilisering

Innan den férsta anvéndningen och fére alla efterféljande anvandningar méste enheten rengéras,

desinficeras och steriliseras. Effektiv rengéring och desinfektion kravs fér en effektiv sterilisering.

Vid upparbetning av ateranvandbar endoskopiutrustning maste ansvariga personer ha ingaende

utbildning gallande upparbetningsmetoder och féljande punkter maste tas i beaktande:

. Det lokala sjukhusets riktlinjer fér upparbetning

Nationella riktlinjer fér halsa och sakerhet

Instruktionerna i denna bruksanvisning

. Yiterligare nationella specifikationer relaterade till effektiv inaktivering av prioner (dvs.
anvéndning av starkt alkaliskt rengéringsmedel och férléangd steriliseringstid)

. Att de metoder som anvéands for rengéring, desinficering och sterilisering ar tillrackligt validerade
fér denna typ av instrument

. Att den utrustning som anvands underhalls och kontrolleras regelbundet

. Att de validerade parametrarna bibehalls under varje upparbetningscykel

Upparbetningen av instrumentet maste pabdrjas omedelbart efter anvandning, eftersom torkade

organiska rester kan paverka effektiv rengoring, desinfektion och sterilisering.

Upparbetningsmetoder

Ett mekaniskt férfarande fér rengdring/desinfektion bér alltid anvandas nér det ar méjligt istallet for

manuell rengdring.

Darfor maste ett av foljande tva alternativ anvandas for upparbetningen:

1. Utfor férbehandlingen och manuell rengéring fére den mekaniska rengéringen/desinfektionen
och darefter steriliseringen (3 steg).

2. Om mekanisk rengéring/desinfektion inte ar tillganglig maste enheten sedan férbehandlas och
rengoras manuellt och dérefter steriliseras (2 steg).

Materialets motstandskraft

Sakerstall att rengdrings- och desinfektionsmedlet inte innehaller foljande:

. Aldehyder (dessa fixerar blodbaserad smuts)

. Starka organiska syror, mineralsyror eller oxiderande syror (lagsta tillatna pH-varde 5,5)

. Starka alkalier (hogsta tillatna pH 11, neutrala/enzymatiska eller latt alkaliska rengdringsmedel
rekommenderas)

. Organiska I6sningsmedel (t.ex. eter, ketoner, bensiner), fluorerade alkoholer

. Oxidationsmedel (t.ex. vateperoxid)

Halogener (klor, jod, brom)

Aromatiska/halogenerade kolvéten

Formamid

- Trikloretylen/perkloretylen

Forbehandling/manuell rengdring

1. Sank ner instrumentet i rengéringslésning inom hdgst tva timmar efter anvandning

2. Ta bort eventuell synlig smuts pa hakarna med en ren mjuk borste (eller en ren, mjuk och
luddfri trasa) som endast anvénds for detta &ndamal. Anvand aldrig metallborstar eller stalull.
Oppna och stang hakarna minst tre génger nar de &r nedsénkta i rengéringsldsning

Placera omedelbart det lindade instrumentet med en diameter pa minst 20 cm i ett
ultraljudsbad fyllt med rengéringslésning i 30 minuter (tid och koncentration kan variera
beroende pa Iésningstillverkarens specifikationer. Rengdringsmetoden har validerats med
ultraljudsbad med 0,5 % neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) vid 35 kHz)

5. Skolj instrumentet i minst en minut under rinnande vatten (temperatur < 35 “C/85 °F)

3.
4.

Mekanisk rengéring/desinfektion
Fortséatt enligt féljande:
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1.

Placera det lindade instrumentet med en diameter pa minst 20 cm i rengérings- och

desinfektionsutrustning som uppfyller féljande krav:

« Utrustningen &r effektiv och lampliga for rengdring och desinfektion av medicinska instrument

(t.ex.: FDA-godkéanda, CE-markta)

Endast sterilt vatten eller vatten med 1&g bakteriehalt (max. 10 bakterier/ml) och med lag

endotoxinhalt (max. 0,25 endotoxinenheter/ml) anvands (t.ex. renat/héggradigt renat vatten)

« Luften som anvéands for torkning ér filtrerad (fri fran olja, lag bakteriehalt och lag partikelhalt)

Enheten underhalls och kontrolleras regelbundet

De rengdrings- och desinfektionslésningar som anvénds &r kompatibla med instrumentet

(se "Materialets motstandskraft”)

- Koncentrationen, temperaturerna och exponeringstiderna som tillverkaren av rengoérings-/
desinfektionsmedlet anger f6ljs hela tiden, inklusive skoljningsspecifikationerna

2. Starta rengérings- och desinfektionsprogrammet:

« Programmet maste vara lampligt for instrumentet

. Ett termiskt desinfektionsprogram bér anvandas (90 “C/194 °F i minst fem minuter)

. Programmet innehaller minst tre skoljcykler (témningssteg) efter rengéring (eller
neutralisering om detta anvénds) eller konduktivitetskontroll enligt rekommendationerna for
att effektivt forhindra tvattmedelsrester

3. Avlagsna instrumenten fran utrustningen nar programmet &r klart

4. Kontrollera enhetens funktion genom att éppna och stanga hakarna flera ganger

5. Kontrollera om enheten visar tecken pa korrosion, skadade ytor, sprickor, smuts eller
missfargning

6. Ta eventuella skadade enheter ur bruk

7. Eventuella smutsiga enheter méaste rengéras och desinficeras igen

8. Forpacka enheten i en steriliseringsférpackning fér engangsbruk eller en
steriliseringsbehallare (lamplig for angsterilisering vid minst 134 “C/270 °F) sa snart som
mojligt efter att den avlagsnats fran utrustningen

Sterilisering

é Endast angsterilisering far anvandas.

Snabbsterilisering, varmluftssterilisering, stralningssterilisering, formaldehyd,
etylenoxidsterilisering eller plasmasterilisering &r inte tillatet.

Foéljande aspekter ska beaktas:
« Fraktionerad vakuummetod (minst tre vakuumsteg och med tillracklig produkttorkning i minst 20

minuter)

f\ngsterilisator som uppfyller DIN EN 13060/DIN EN 285 eller ANSI AAMI ST79

Validerad i enlighet med DIN EN ISO 17665 (giltig 1Q/OQ och produktspecifik
prestandabed®mning (PQ))

- Maximal steriliseringstemperatur 134 °C/273 °F plus tolerans enligt DIN EN ISO 17665
. Steriliseringstid (exponeringstid vid steriliseringstemperatur) minst 4 minuter vid 134 °C/270 °F).

1

For inaktivering av prioner (beroende pa den lokala rekommendationen) minst 18 minuter vid
134 °C/273 °F

2. Forvaring

Denna enhet levereras icke-steril och for att bibehalla detta tillstand fram till forsta
anvandningen maste den forvaras i originalférpackningen.

Placera inga féremal pa instrumentet eller dess férpackning!
Férvara inte instrumenten néra aggressiva kemiska produkter!
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/\/\fi\ Utsatt inte instrumenten for direkt eller indirekt solljus eller annan ultraviolett
‘& stralning!

T Férvaras torrt

Reklamationer kommer inte att tas i beaktande om instrumenten har foérvarats
felaktigt.

13. Risk vid ateranvandning

Mé&ngden upparbetningscykler som enheten tal &r nara relaterad till den omsorg
som ges till enheten under dess avsedda anvandning och den omsorg som tas
under rengdring och sterilisering. Vi har validerat 200 upparbetningscykler men
anvandaren kan anvénda for att leta langre, mellan varje anvandning, for tecken pa
prestandaférsamring som veck pa spiralen, skadade kékar och flackar. Om nagon
av dessa finns, rekommenderas att separera enheten och anvanda en annan.

14. Allvarligt tillbud, klagomal och reparationer

| héndelse av ett allvarligt tilloud, vanligen rapportera detta till tillverkaren och till
behoérig myndighet i det EU-land déar anvandaren &r etablerad. Om tillbudet skulle
intréffa utanfér Europa, vanligen rapportera detta till tillverkaren och f6lj det lokala
tilldmpliga regelverket.

For att skydda halsan for vara anstéllda accepteras endast desinficerade eller
steriliserade instrument for analys eller reparation. Under alla omstandigheter maste
desinfektions- eller steriliseringsdatum och giltigheten vara markt pa utsidan av
férpackningen. Om detta krav inte har uppfyllts kommer instrumenten att returneras
till avséandaren utan analys eller reparation.

15. Deklarationer

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r
tillverkad av vavnad fran djur

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten varken innehaller eller &r
tillverkad av extraherat material fran manniskor.

Hérmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehéaller nagon medicinsk
substans.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehdller blodderivat fran
manniskor.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte innehaller ftalater eller andra
produkter som kan lacka fran enheten som kan vara cancerframkallande, mutagena
eller giftiga.

Harmed deklarerar vi att den medicinska enheten inte bestar av substanser eller en
kombination av substanser avsedda att introduceras i den manskliga kroppen.

16. Kassering av produkter

Efter anvandning kan dessa produkter utgdra en biologisk risk.
&% Hantera och kassera i enlighet med god medicinsk praxis och
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géllande lokala och nationella lagar och férordningar.

17. Réttslig grund
Lagstiftningen inom Europeiska unionen géller.
18. Produktsupport

Kontakta din lokala aterforséljare eller ta direkt kontakt med G-FLEX under normal
arbetstid vid fragor eller svarigheter angaende vara instrument.
Tider for tillgdnglighet: mandag till fredag; 09.00 till 17.00 (CET)

CS — NAVOD K POUZITI

1. Zamyslené pouziti

Cistici kartagek je uréen k ¢igténi bioptického kanalu endoskopli nebo ventilli
endoskopu. Houbi€ka je ur€ena k ¢isténi vnéjsi ¢asti endoskopu nebo k ochrané
endoskopu pfi pfepravé.

2. Zamyslena populace

Neni pouzitelné

3. Kontraindikace

Pro tuto skupinu prostfedki neexistuji zadné kontraindikace

4. Mozné komplikace

Neni pouzitelné

5. Uzivatel

Uzivatelé nastrojii G-FLEX musi byt odborniky ve svém oboru. Pro pfipravu, péci
a udrzbu flexibilnich nastrojll je zapotiebi odpovidajici a specifické Skoleni.

6. Popis vyrobku

Prostfedek se sklada z dlouhého katetru (nebo spirdly) s kartackem na kazdé
strané.

7. Rady pred prvnim pouzitim

Pfed prvnim pouzitim prostfedku si peclivé pfectéte a dodrzujte vSechny
bezpeénostni provozni pokyny a varovani.

PFedchozi znalosti tykajici se manipulace a obsluhy jsou nezbytné.

Nastroj peclivé vybalte a zkontrolujte, zda neni poskozen. V pfipadé jakéhokoli
poskozeni nebo chybéjicich polozek neprodlené kontaktujte svého distributora.
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8. Manipulace a obsluha

Cistici kartadek je tfeba nékolikrat prejet po celé délce bioptického kanalu
endoskopu roztokem popsanym v upozornéni vyrobce endoskopu.

9. Postup
1. Zavedete kartacek jednou stranou bioptického kanélu a vytahnete jej z druhé
strany.

2. Tento postup opakujte, dokud nebude pracovni kanal zbaven necistot.
(Doporuc¢uje se minimalné trikrat)
3. Pred kazdym vlozenim kartacku do kanalu jej oCistéte.

10. Upozornéni/Varovani

Upozorriujeme, Ze u nékterych modelll se distalni a proximalni konec lisi. U téchto

modeld dbejte na to, abyste do kanalu zavedli kartacek s nejtenéim prdimeérem

hrotu.

11. Cisténi a sterilizace

Pred prvnim pouzitim a pred vSemi dal§imi pouzitimi je tfeba prostfedek vycistit, vydezinfikovat

a sterilizovat. Pro G¢innou sterilizaci je nezbytné G¢inné Cisténi a dezinfekce.

Za regeneraci pouzitelného endoskopického vybaveni musi byt i nadale zodpovédné osoby, které

jsou diikladné proskoleny v metodach opétovného pouziti a jsou si védomy nasledujiciho:

- Pokyny mistni nemocnice pro opétovné pouziti

. Vnitrostatni pokyny pro bezpe¢nost a ochranu zdravi

Pokyny v tomto navodu k pouziti

. Dal$i narodni specifikace tykajici se u¢inné inaktivace priont (tj. pouziti vysoce alkalického
gisticiho prostfedku a prodlouzeni doby sterilizace)

. Zda jsou metody pouzivané k ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci pro tento typ nastrojii dostate¢né
validovany

. Zda je pouzivané vybaveni pravidelné udrzovano a kontrolovano

. Zda jsou validované parametry zachovany béhem kazdého cyklu regenerace

Regenerace nastroje musi byt zahajena ihned po pouziti, protoze zaschlé organické zbytky

mohou ovlivnit tc¢inné ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.

Toto zafizeni je uréeno k vicenasobnému pouziti u vice pacientu.

Metody regenerace

Kdykoli je to mozné, mél by se misto ruéniho ¢isténi pouzivat postup mechanického &isténi/

dezinfekce.

Proto musi byt pro regeneraci pouzita jedna z nasledujicich 2 moznosti:

1. Pfed mechanickym ¢isténim/dezinfekci a naslednou sterilizaci provedte pfedbézné oSetfeni
a rucni cisténi (3 kroky).

2. V pripadé, ze mechanické cisténi/dezinfekce neni k dispozici, musi byt zafizeni predem
oSetfeno a ru¢né vycisténo a nasledné sterilizovano (2 kroky).

Odolnost materialu

. Ujistéte se, ze Cistici a dezinfekéni prostfedek neobsahuje:
Aldehydy (odstrariuji znecisténi od krve)
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Silné alkalie (nejvyssi pripustné pH 11, doporucuji se neutralni / enzymatické nebo mirné
alkalické cistici prostredky)
. Organicka rozpoustédla (napt. éter, ketony, benziny), fluorované alkoholy
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. Oxidacni €inidla (napt. peroxid vodiku)

. Halogeny (chlor, j6d, brom)

. Aromatické/halogenované uhlovodiky

. Formamid

« Trichloretylen/perchloretylen

Predbézné osetreni/Cisténi

1. Ponofte nastroj do Cisticiho roztoku nejpozdéji do 2 hodin po pouziti.

2. Pripadné viditelné necistoty na Celistech prosttedku odstrarite ¢istym mékkym karta¢em (nebo
Cistym, mékkym hadfikem, ktery nepousti viakna), ktery se pouziva vyhradné k tomuto ucelu.
Nikdy nepouzivejte kovové kartace nebo draténou vinu.

Oteviete a zaviete Gelisti ponofené do &isticiho roztoku alespori 3krat.

Okamzité vlozZte navinuty pfistroj o prdiméru nejméné 20 cm do ultrazvukové 1azné naplnéné
Cisticim roztokem na 30 minut (doba a koncentrace se muze liSit podle idaj vyrobce roztoku.
Metoda cisténi byla ovéfena pomoci ultrazvukové lazné s pouzitim prostiedku 0,5 %
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) pfi 35 kHz).

5. Oplachuijte prostfedek alespori 1 minutu pod tekouci vodou (teplota < 35 “C/85 °F).

H> o

Mechanické ¢isténi / dezinfekce

Postupuijte nasledovné:
6. Vlozte navinuty nastroj o priméru nejméné 20 cm do cisticiho a dezinfekéniho zafizeni, které
splriuje nasledujici pozadavky:

. Zafizeni je u€inné a vhodné pro ¢isténi a dezinfekci zdravotnickych nastroju (tj. schvaleno
FDA, oznaéeno CE).

. Pouziva se pouze sterilni voda nebo voda s nizkym obsahem bakterii (max. 10 bakterii/ml)

a endotoxinG (max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml) (napf. ¢isténa voda/vysoce cisténa
voda).

Vzduch pouzivany k suSeni je filtrovany (bez oleje, s nizkym obsahem choroboplodnych
zarodku a ¢astic).

Prostfedek je pravidelné udrzovan a kontrolovano.

Pouzité cistici a dezinfekéni roztoky jsou s nastrojem kompatibilni (viz ,Odolnost materialu®).
Vzdy se dodrzuje koncentrace, teplota a doba pulsobeni stanovena vyrobcem (isticiho /
dezinfekéniho prostredku, véetné specifikaci pro oplachovani.

7. Spustte program ¢isténi a dezinfekce:

- Program musi byt vhodny pro dany néstroj.

- Je tfeba pouzit program tepelné dezinfekce (90 °C / 194 °F po dobu nejméné 5 minut).

. Program obsahuje nejméné 3 oplachové cykly (vyCerpavajici kroky) po c¢isténi (nebo
neutralizaci, pokud je pouzita) nebo kontrolu vodivosti doporu¢enou pro ucinnou prevenci
zbytkl myciho prostredku.

8. Po skonéeni programu vyjméte nastroje ze zafizeni.

9. Zkontrolujte funkénost prostfedku nékolikerym otevienim a zavienim Celisti.

10. Zkontrolujte, zda prostfedek nevykazuje znamky koroze, poSkozeného povrchu, prasklin,
znecisténi nebo zmény barvy.

11. Poskozeny prostfedek vyfadte z provozu.

12. Kazdé znedisténé zafizeni musi byt znovu vycisténo a vydezinfikovano.

13. Po vyjmuti z pfistroje jej co nejdfive zabalte do jednorazové sterilizaéni nadoby nebo
steriliza¢niho kontejneru (vhodného pro sterilizaci parou o teploté nejméné 134 °C/270 °F).

Sterilizace
é Musi se pouzivat pouze parni sterilizace.

Bleskova sterilizace, sterilizace horkym vzduchem, sterilizace zafenim, formaldehydem,
sterilizace ethylenoxidem nebo sterilizace plazmou nejsou povoleny
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Je tfeba zohlednit nasledujici aspekty:

Frakcionovana vakuova metoda (nejméné 3 vakuové kroky a pfiméfené suSeni produktu

nejméné 20 minut).

Parni sterilizator vyhovuje normé DIN EN 13060/DIN EN 285 nebo ANSI AAMI ST79.

. Ovéfeno v souladu s normou DIN EN ISO 17665 (platné posouzeni IQ/OQ a posouzeni
specifickych vlastnosti vyrobku (PQ)).

. Maximalni teplota sterilizace 134 °C / 273 °F plus tolerance podle normy DIN EN ISO 17665.

Doba sterilizace (doba expozice pfi sterilizaéni teploté) nejméné 4 minuty pfi 134 °C/270 °F).

Pro inaktivaci priont (v zavislosti na mistnim doporuéeni) nejméné 18 minut pfi 134 °C/273 °F.

12. Skladovani

Tento prostiedek se dodava sterilizovany, a aby si tento stav zachoval az do
prvniho pouziti, musi byt uchovavan v plvodnim sterilizovaném obalu.

Nepokladejte na nastroj ani na jeho obal zadné predméty!

Neskladujte nastroje v blizkosti agresivnich chemickych latek!
>/\+<\ Nevystavujte pfistroje pfimému nebo nepfimému sluneénimu zafeni nebo
‘&~ jinym ultrafialovym paprskdm!

T. Uchovavejte na suchém misté

Na reklamace nebude bran zfetel, pokud byly nastroje nespravné skladovany.
13. Riziko v pfipadé opétovného pouziti

Pocet cykll opakovaného zpracovani, které muze prostiedek vydrzet, Uzce souvisi
s péci vénovanou prostfedku béhem jeho uréeného pouziti a s pééi vénovanou
¢isténi a sterilizaci. Ovéfili jsme 200 cykltd opakovaného zpracovani, ale uzivatel
muze pouzivat déle a mezi jednotlivymi pouzitimi zjistovat znamky zhorseni vykonu,
jako jsou zahyby na spirale, poskozeni Celisti a skvrny. Pokud se néktera z téchto
problém( vyskytne, doporuéuje se prostfedek vyradit a pouzit jiny.

14. Zavazny incident, reklamace a opravy

V pfipadé zavazného incidentu informujte vyrobce a pfislusny organ ¢lenského
statu, ve kterém ma uzivatel trvaly pobyt. Pokud k incidentu dojde mimo Evropu,
nahlaste to vyrobci a postupuijte podle mistnich platnych predpist.

V rdmci ochrany zdravi naSich zaméstnancd budou k analyze nebo opravé
prijimany pouze dezinfikované nebo sterilizované nastroje. V kazdém pfipadé musi
byt na vnéjsi strané obalu uvedeno datum dezinfekce nebo sterilizace a jejich
platnost. Pokud tento pozadavek neni splnén, budou néstroje vraceny odesilateli
bez analyzy nebo opravy.

15. Prohlaseni

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkani zivocisného pavodu.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ani neni vyroben
z tkéné nebo extrahovaného materialu lidského plvodu.

Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje lé¢ivou latku.

58



Timto prohlasujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje derivaty lidské krve.
Timto prohlaSujeme, ze zdravotnicky prostfedek neobsahuje ftalaty ani jiné
produkty, které by mohly unikat z prostfedku a které mohou byt karcinogenni,
mutagenni nebo toxické.

Timto prohlaSujeme, Ze zdravotnicky prostfedek neni slozen z latek nebo
kombinace latek uréenych k zavedeni do lidského téla.

16. Likvidace vyrobku

Po pouziti mohou tyto produkty predstavovat potencialni biologické
(C.x nebezpeci. Nakladejte s nimi a likvidujte je v souladu s pfijatymi
M) ekatskymi postupy a platnymi mistnimi, statnimi a federalnimi zakony
a predpisy.

17. Pravni zaklad
Uplatriuje se pravo Evropské unie.
18. Podpora vyrobku

V pfipadé dotazli nebo potizi tykajicich se naSich nastrojii se obratte na mistniho
distributora nebo pfimo na spole¢nost G-FLEX v bézné pracovni dobé.
Dostupné casy: Pondéli az patek, od 9 do 17 hodin (MET)

DA - BRUGSANVISNING

1. Tilsigtet anvendelse

Rengaringsbersten er beregnet til at rengere biopsikanalen pa endoskoper eller
endoskopets ventiler. Svampen er beregnet til at rengere den ydre del af
endoskopet eller beskytte endoskopet under transport.

2. Tilsigtet population

Ikke relevant

3. Kontraindikationer

Der er i gjeblikket ingen kontraindikationer for denne enhedsserie.
4. Mulige komplikationer

Ikke relevant

5. Bruger

Brugere af G-FLEX-instrumenter skal veere specialister inden for deres felt. Der
kreeves en passende og specifik uddannelse i forberedelse, pleje og
vedligeholdelse af de fleksible instrumenter.

6. Beskrivelse af produktet
Enheden bestar af et langt kateter (eller en spiral) med en barste pa hver side.

59



7. Rad for forste anvendelse

Lees omhyggeligt og folg alle sikkerhedsinstruktioner og advarsler for forste
anvendelse af enheden.

Forudgéende viden om handtering og betjening er pakraevet og afgerende.

Pak instrumentet omhyggeligt ud, og undersog enhederne for eventuelle skader. |
tilfeelde af skader eller manglende dele skal du straks kontakte din distributer.

8. Handtering og betjening

Renggaringsbarsten skal fores gennem endoskopets biopsikanal i hele dens laengde
flere gange med den oplosning, der er beskrevet i meddelelsen fra endoskopets
producent.

9. Procedure

1. For boersten ind gennem den ene side af biopsikanalen, og treek den ud fra den
anden side.

2. Gentag denne proces, indtil arbejdskanalen er fri for snavs. (Anbefales minimum
3 gange)

3. Sorg for at rengere barsten, for du forer den ind i kanalen hver gang.

10. Forholdsregler/advarsler

Bemaerk, at nogle modeller har forskellige distale og proksimale ender. | sddanne
modeller skal du serge for at fore borsten med den tyndeste diameter ind i kanalen.

11. Renggoring og sterilisering

Az els6 és minden tovabbi hasznalat elétt az eszkdzt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
kell. A hatékony sterilizalashoz elengedhetetlen a hatékony tisztitas és fertdtlenités.

Az ujrafelhasznalhaté endoszkopos berendezések regeneralaséért a regeneralasi modszereket
alaposan ismerd személyeknek kell felelnitik, és figyelembe kell venniik a kévetkezd pontokat:

. Ahelyi korhaz regeneralési iranyelvei

Nemzeti egészségligyi és biztonsagi iranyelvek

. Ajelen haszndlati utasitasban szerepl6 utasitasok

- A prionok hatékony inaktivalasara vonatkozé tovabbi nemzeti elSirasok (pl.: er6sen lugos
tisztitdszer hasznalata és hosszabb sterilizalasi id6)

Hogy a tisztitashoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt modszereket megfeleléen
validaltak-e az ilyen tipusu eszkdzokre

Hogy a hasznalt berendezést rendszeresen karbantartjak és ellenérzik

. Hogy a validalt paramétereket minden egyes regeneralasi ciklus soran fenntartjak

A miszer regeneralasat hasznélat utan azonnal meg kell kezdeni, mivel a széaritott szerves
maradék hatassal lehet a hatékony tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra.

Az eszkoz tobb paciensen torténd tdbbszori hasznalatra alkalmas.

Regeneralasi modszerek

A kézi tisztitas helyett lehet6ség szerint mechanikus tisztitasi/fertétlenitési eljarast kell alkalmazni.

Ezért a regeneralashoz a kévetkez6 2 lehetéség egyikét kell alkalmazni:

1. A gépi tisztitas/fertbtienités el6tt végezze el az elbkezelést és a kézi tisztitast, majd
a sterilizalast (3 lépés).

2. Abban az esetben, ha a gépi tisztitas/fertétlenités nem all rendelkezésre, az eszkozt el6 kell
kezelni és manuélisan meg kell tisztitani, majd sterilizalni (2 1épés).
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Anyagallosag

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztito- és ferttlenitdszer nem tartalmazza a kovetkezoket:
. Aldehidek (ez rogziti a vér alapu szennyezddéseket)

. Erds szerves, asvanyi vagy oxidalé savak (legalacsonyabb megengedett pH-érték 5,5)
Er6s lugok (a legmagasabb megengedett pH 11, semleges/enzimatikus vagy enyhén lugos
tisztitdszerek hasznalata ajanlott)

Szerves oldoszerek (pl. éter, ketonok, benzinek), fluorozott alkoholok

. Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid)

. Halogének (klér, jod, brom)

. Aromas / halogénezett szénhidrogének

Formamid

Triklor-etilén / perklor-etilén

El6kezelés / tisztitas

1. Ahasznélat utan legfeljebb 2 6ran belll meritse a késziléket tisztitdoldatba

2. Tavolitsa el a befogékon lathaté szennyezédéseket egy tiszta, puha kefével (vagy egy tiszta,
puha és szészmentes ruhaval), amelyet kizarélag erre a célra hasznal Soha ne hasznaljon
fémkefét vagy drotszovetet

Nyissa ki és zarja be a tisztitooldatba martott befogokat legalabb 3-szor

Azonnal helyezze a legalabb 20 cm atmeérgji feltekert miiszert egy tisztitooldattal feltoltott
ultrahangos firdébe 30 percen keresztiil (az id6 és a koncentracio az oldat gyartdjanak
specifikacioitol fuggden valtozhat A tisztitasi modszert ultrahangos furdével validaltak 0,5%
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) hasznalataval 35 kHz-en

5. Oblitse a késziiléket legalabb 1 percig folyo viz alatt (hdmérséklet < 35°C/85°F)

W

Mechanikai tisztitas / fertGtlenités

A kovetkezképp jarjon el:

1. Helyezze a legaldbb 20 cm atmérdjl, feltekert miiszert a kévetkezé koévetelményeknek
megfeleld tisztité- és fertdtlenitéberendezésbe:
- A berendezés hatékony és alkalmas orvosi eszkézok tisztitasara és fertétlenitésére (azaz:

FDA altal jovahagyott, CE-jeloléssel ellatott)

Csak steril vagy csiramentes (max. 10 baktérium/ml) és alacsony endotoxinszint(i (max.

0,25 endotoxin egység/ml) vizet hasznal (pl. tisztitott vizZmagasan tisztitott viz)

A szaritashoz hasznalt levegd szrt (olajmentes, csira- és részecskementes)

A készlléket rendszeresen karbantartjak és ellendrzik

Az alkalmazott tisztito- és fert6tlenitéoldatok kompatibilisek a miszerrel (lasd

LAnyagallosag”)

A tisztito / fert6tlenitészer gyartéja altal meghatarozott koncentraciot, hdmérsékletet és

expozicios idét mindig betartjak, ez magaban foglalja az 6blitési specifikaciokat

2. Inditsa el a tisztitasi és fert6tlenitési programot:

. Aprogramnak a miszerhez alkalmasnak kell lennie

« Termikus fertétlenité programot kell alkalmazni (90°C / 194°F legalabb 5 percig)

. A program legalabb 3 6blitési ciklust (kilritési |épést) kell tartalimazzon a tisztitas (vagy
semlegesités, ha alkalmazzak) utan, vagy a vezetképesség szabalyozasa ajanlott
a mososzermaradvanyok hatékony megel6zése érdekében

A program befejezésekor tavolitsa el a miiszereket a berendezésbdl

Ellendrizze a késziilék miikodését a befogok tobbszori kinyitasaval és becsukasaval

Ellenérizze a készlléket, hogy nem lat-e korrozidra utald jeleket, sérilt fellleteket,

repedéseket, szennyezdédést vagy elszinezédést

Ne hasznaljon sérilt eszkozoket

Minden szennyezett eszkdzt Ujra meg kell tisztitani és fertétleniteni kell

ohw

No
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8. A készilék eltavolitasa utan a lehet leghamarabb csomagolja be az eszkézt egy egyszer
hasznalatos sterilizalocsomagba vagy egy sterilizalo tartalyba (amely legalabb 134°C / 270°F
gbzsterilizalasra alkalma

Sterilizalas
é Kizarolag gbzsterilizalast hasznaljon.

A gyorssterilizalas, a forrélevegds sterilizalds, a sugarsterilizalas, a formaldehides és
etilén-oxidos sterilizalas vagy a plazma-sterilizalas nem megengedett.

A kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

. Frakcionalt vakuumos modszer (legalabb 3 vakuum Iépés és megfeleld termékszaritas legalabb
20 perc)

DIN EN 13060/DIN EN 285 vagy ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfeleld gdzsterilizald
berendezés

ADIN EN ISO 17665 szabvanynak megfelelden validalva (érvényes IQ/OQ és termékspecifikus
teljesitményértékelés (PQ))

. Maximalis sterilizalasi hémérséklet 134°C / 273°F, valamint a DIN EN ISO 17665 szabvanyban
meghatéarozott tlréshatar

Sterilizalasi id6 (expoziciés id6 sterilizalasi hémérsékleten) legalabb 4 perc 134°C/270°F
hémérsékleten

A prion inaktivalasahoz (a helyi ajanlastol figgéen) legalabb 18 percig 134°C/273°F
hémérsékleten

12. Opbevaring

Denne enhed leveres steriliseret, og for at bevare denne tilstand indtil forste brug
skal den opbevares i sin originale steriliserede emballage.

Der ma ikke anbringes genstande pa instrumentet eller dets emballage!
Opbevar ikke instrumenterne i naerheden af aggressive kemiske produkter!

>/\f/’\ Udseet ikke instrumenterne for direkte eller indirekte sollys eller andre
‘& ultraviolette straler!

T Opbevares i et tort omrade

Klager vil ikke blive taget i betragtning, hvis instrumenterne er blevet opbevaret
forkert.

13. Risiko i tilfeelde af genbrug

Antallet af oparbejdningscyklusser, som enheden kan tale, er teet foroundet med
den omhu, som enheden far under den tilsigtede brug, og den omhu, der udvises
under rengering og sterilisering. Vi har valideret 200 oparbejdningscyklusser, men
brugeren kan bruge den i leengere tid og mellem hver brug se efter tegn pa
forringelse af ydeevnen, f.eks. knaek pa spiralen, skader pa keseberne og pletter.
Hvis nogen af disse er til stede, anbefales det at skille enheden ad og bruge en
anden.
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14. Alvorlige haendelser, klager og reparationer

| tifeelde af en alvorlig heendelse skal du rapportere til producenten og til den
kompetente myndighed i den europaeiske medlemsstat, hvor brugeren er
bosiddende. Hvis haendelsen sker uden for Europa, skal du rapportere til
producenten og folge de lokale regler.

Af hensyn til vores medarbejderes sundhed vil kun desinficerede eller steriliserede
instrumenter blive accepteret til analyse eller reparation. Under alle
omsteendigheder skal desinfektions- eller steriliseringsdatoer og gyldighed maerkes
uden pa pakken. Hvis dette krav ikke er opfyldt, vil instrumenterne blive returneret til
afsenderen uden analyse eller reparation.

15. Erklaeringer

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev af animalsk oprindelse.

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr hverken indeholder eller er fremstillet
med veev eller ekstraheret materiale af menneskelig oprindelse.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder medicinske stoffer.

Vi erklaerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder menneskeligt
blodderivat.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke indeholder ftalater eller andre
produkter, der kan leekke fra udstyret, og som kan veere kraeftfremkaldende,
mutagene eller giftige.

Vi erkleerer hermed, at det medicinske udstyr ikke bestar af stoffer eller
kombinationer af stoffer, der er beregnet til at blive indfert i menneskekroppen.

16. Bortskaffelse af produktet

Efter brug kan disse produkter udgere en potentiel biologisk risiko. De
>/ 2 .
7 skal handteres og bortskaffes i overensstemmelse med accepteret

medicinsk praksis og geeldende lokale, statslige og foderale love og
bestemmelser.

17. Juridisk grundlag
Den Europaeiske Unions lovgivning er gaeldende.

18. Produktsupport

| tilfeelde af spargsmal eller problemer med vores instrumenter kan du kontakte din
lokale distributer eller G-FLEX direkte inden for normal arbejdstid.
Abningstider: Mandag til fredag;  9.00 til 17.00 (MET)
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HU — HASZNALATI UTMUTATO

1. Rendeltetésszerii felhasznalas

A tisztitokefe az endoszk6épok biopszias csatornajanak, illetve az
endoszképszelepeknek a tisztitasara szolgal. A szivacs célja az endoszkop kilsé
részének a tisztitasa, valamint széllitds kézben az endoszkop védelme.

2. Célpopulacié

Nem alkalmazhat6

3. Ellenjavallatok

Ehhez az eszkdzcsaladhoz jelenleg nincsenek ellenjavallatok.

4. Lehetséges szovodmények
Nem alkalmazhato

5. Felhasznalo

A G-FLEX eszkdzok felhasznéalbinak a sajat teriletiik szakembereinek kell lennidk.
A rugalmas eszkézok elékészitéséhez, apolasahoz és karbantartasdhoz megfeleld
és specialis képzésre van szikség.

6. Termékleiras

Az eszkdz egy befogobol (formaja és mérete tobbféle lehet), egy spiralrugés
tomI6bdl (hosszUsaga és atmérdje tobbféle lehet) és egy kezeléfogantyibol all.

7. Tanacsok az elso alkalmazas elott

A készllék elsé hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el és tartsa be az dsszes
biztonsagi hasznalati utasitast és figyelmeztetést.

A kezeléssel és lUzemeltetéssel kapcsolatos elézetes ismeretek sziikségesek és
elengedhetetlenek.

Ovatosan csomagolja ki a készliléket, és vizsgalja meg, hogy az eszkdézék nem
sériltek-e meg. Sérulés vagy hianyz6 elemek esetén azonnal vegye fel
a kapcsolatot a forgalmazéval.

8. Kezelés és hasznalat

A tisztitokefét tdbbszdr végig kell vezetni az endoszkop teljes biopszias csatornajan
az endoszkép gyartdjanak tajékoztatdjaban ismertetett oldattal.

9. Eljaras

1. Vezesse be a kefét a biopszias csatorna egyik oldalan keresztil, majd huzza ki
a mésik oldalon.

2. Addig ismételje ezt a folyamatot, amig a munkacsatorna szennyez6désmentes

nem lesz. (Ajanlott legalabb haromszor)
3. Minden egyes alkalommal tisztitsa meg a kefét, miel6tt behelyezi a csatornaba.
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10. Ovintézkedések/Figyelmeztetések

Kérjuk, ne feledje, hogy egyes modellek disztalis és proximélis végei eltéréek
lehetnek egymastél. Az ilyen modelleknél Ugyelijen ra, hogy a legkisebb
hegyatméréji kefét vezesse be a csatornaba.

11. Tisztitas és sterilizalas

Az elsé és minden tovabbi hasznalat elétt az eszkdzt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni

kell. A hatékony sterilizalashoz elengedhetetlen a hatékony tisztitas és fert6tlenités.

Az Ujrafelhasznalhaté endoszkopos berendezések regenerélaséaért a regeneralasi modszereket

alaposan ismeré személyeknek kell felelniiik, és figyelembe kell venniiik a kévetkez6 pontokat:

- Ahelyi korhaz regeneralasi iranyelvei

. Nemzeti egészségligyi és biztonsagi iranyelvek

A jelen hasznalati utasitasban szerepld utasitasok

A prionok hatékony inaktivalasara vonatkozd tovabbi nemzeti eldirasok (pl.: erésen lugos

tisztitdszer hasznalata és hosszabb sterilizalasi id6)

. Hogy a tisztitashoz, fertGtlenitéshez és sterilizalashoz hasznalt modszereket megfeleléen
validaltak-e az ilyen tipusi eszkozokre

. Hogy a hasznalt berendezést rendszeresen karbantartjak és ellendrzik

Hogy a validalt paramétereket minden egyes regeneralasi ciklus soran fenntartjak

A miszer regeneralasat hasznalat utan azonnal meg kell kezdeni, mivel a szaritott szerves

maradék hatassal lehet a hatékony tisztitasra, fertétlenitésre és sterilizalasra.

Regeneralasi médszerek

A kézi tisztitas helyett lehetéség szerint mechanikus tisztitasi/fertétlenitési eljarast kell alkalmazni.

Ezért a regeneralashoz a kovetkez6 2 lehetéség egyikét kell alkalmazni:

1. A gépi tisztitas/fertétlenités el6tt végezze el az elkezelést és a kézi tisztitast, majd
a sterilizalast (3 lépés).

2. Abban az esetben, ha a gépi tisztitas/fertétlenités nem all rendelkezésre, az eszkdzt eld kell
kezelni és manuélisan meg kell tisztitani, majd sterilizalni (2 1épés).

Anyagallésag

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a tisztito- és ferttlenitdszer nem tartalmazza a kovetkezoket:

. Aldehidek (ez rogziti a vér alapu szennyezddéseket)

. Erds szerves, asvanyi vagy oxidalé savak (legalacsonyabb megengedett pH-érték 5,5)

Er6s lugok (a legmagasabb megengedett pH 11, semleges/enzimatikus vagy enyhén lugos

tisztitdszerek hasznalata ajanlott)

Szerves oldoszerek (pl. éter, ketonok, benzinek), fluorozott alkoholok

. Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxid)

. Halogének (klér, jod, brom)

. Aromas / halogénezett szénhidrogének

Formamid

Triklor-etilén / perklor-etilén

El6kezelés / kézi tisztitas

1. Ahasznélat utan legfeljebb 2 6ran belll meritse a késziléket tisztitdoldatba

2. Tavolitsa el a befogékon lathaté szennyezédéseket egy tiszta, puha kefével (vagy egy tiszta,
puha és szészmentes ruhaval), amelyet kizarélag erre a célra hasznal Soha ne hasznaljon
fémkefét vagy drotszovetet

Nyissa ki és zarja be a tisztitooldatba martott befogokat legalabb 3-szor

Azonnal helyezze a legalabb 20 cm atmérgji feltekert miiszert egy tisztitooldattal feltoltott
ultrahangos firdébe 30 percen keresztiil (az id6 és a koncentraci6 az oldat gyartdjanak

W
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specifikacioitol fliggben valtozhat. A tisztitasi modszert ultrahangos fiirdével validaltak 0,5%
neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) hasznalataval 35 kHz-en)
5. Oblitse a késziiléket legalabb 1 percig folyé viz alatt (hdmérséklet < 35°C/85°F)

Mechanikai tisztitas / fertGtlenités

A kovetkez&képp jarjon el:
1. Helyezze a legaldbb 20 cm atmérdjl, feltekert mliszert a kévetkez6é koévetelményeknek
megfeleld tisztité- és fertbtlenitéberendezésbe:
. A berendezés hatékony és alkalmas orvosi eszkézok tisztitasara és fertétlenitésére (azaz:
FDA altal jovahagyott, CE-jeloléssel ellatott)
. Csak steril vagy csiramentes (max. 10 baktérium/ml) és alacsony endotoxinszintli (max.

0,25 endotoxin egység/ml) vizet hasznal (pl. tisztitott vizZmagasan tisztitott viz)

A szaritashoz hasznalt levegd szrt (olajmentes, csira- és részecskementes)

A készlléket rendszeresen karbantartjak és ellendrzik

Az alkalmazott tisztito- és fertétlenitéoldatok kompatibilisek a miszerrel (lasd

LAnyagallosag”)

A tisztito-/fferttlenitdszer gyartoja altal meghatarozott koncentraciot, homérsékletet és

expozicios idét mindig betartjak, ez magaban foglalja az 6blitési specifikaciokat

2. Inditsa el a tisztitasi és fert6tlenitési programot:

. Aprogramnak a miszerhez alkalmasnak kell lennie

. Termikus fertétlenité programot kell alkalmazni (90°C/194°F legalabb 5 percig)

. A program legalabb 3 6blitési ciklust (kilritési |épést) kell tartalimazzon a tisztitas (vagy
semlegesités, ha alkalmazzak) utan, vagy a vezetképesség szabalyozasa ajanlott
a mososzermaradvanyok hatékony megel6zése érdekében

A program befejezésekor tavolitsa el a miiszereket a berendezésbdl

Ellendrizze a késziilék miikodését a befogok tobbszori kinyitasaval és becsukasaval

Ellenérizze a készlléket, hogy nem lat-e korrozidra utald jeleket, sérilt fellleteket,

repedéseket, szennyezédést vagy elszinezédést

Ne hasznaljon sérilt eszkozoket

Minden szennyezett eszkézt Ujra meg kell tisztitani és fertétleniteni kell

A készllék eltavolitasa utan a lehetd leghamarabb csomagolja be az eszkézt egy egyszer

hasznalatos sterilizalocsomagba vagy egy sterilizalo tartalyba (amely legalabb 134°C/270°F

gbzsterilizalasra alkalmas)

ohw
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Sterilizalas
é Kizarolag gbzsterilizalast hasznaljon.

A gyorssterilizalas, a forrélevegds sterilizalds, a sugarsterilizalas, a formaldehides és
etilén-oxidos sterilizalas vagy a plazma-sterilizalas nem megengedett.

A kovetkezd szempontokat kell figyelembe venni:

. Frakcionalt vakuumos modszer (legalabb 3 vakuum Iépés és megfeleld termékszaritas legalabb
9 perc)

DIN EN 13060/DIN EN 285 vagy ANSI AAMI ST79 szabvanynak megfeleld gozsterilizald
berendezés

ADIN EN ISO 17665 szabvanynak megfelelden validalva (érvényes IQ/OQ és termékspecifikus
teljesitményértékelés (PQ))

. Maximalis sterilizalasi hdmérséklet 134°C/273°F, valamint a DIN EN ISO 17665 szabvanyban
meghatéarozott tlréshatar

Sterilizalasi id6 (expozicios id6 sterilizalasi hémérsékleten) legaldbb 4 perc 134°C/270°F
hémérsékleten

A prion inaktivalasahoz (a helyi ajanlastol figgéen) legalabb 18 percig 134°C/273°F
hémérsékleten
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12. Tarolas

Ezt az eszkozt sterilizélva kapja meg az Ugyfél, és a sterilitdsnak az eszkdz elsé
hasznalataig torténé megdérzéséhez az eszkdzt az eredeti sterilizalt
csomagolasaban kell tartani.

Ne tegyen semmilyen targyat a miszerre vagy annak csomagolasara!
Ne tarolja a miiszereket agressziv vegyi termékek kozelében!

j\/\i/’\ Ne tegye ki alm(?szereket kdzvetlen vagy kozvetett napfénynek vagy mas
=" ultraibolya sugarzasnak!

T Tartsa szaraz helyen

A panaszokat nem vesszUk figyelembe, ha a mliszereket nem megfeleléen taroltak.

13. Kockazat ujrafelhasznalas esetén

Az eszkoz altal elviselhetd regeneralasi ciklusok szama szorosan osszefligg az
eszkdznek a rendeltetésszer(i hasznalat soran nyuljtott gondossaggal, valamint
a ftisztitas és sterilizalds soran nyujtott gondossaggal. 200 regeneralési ciklust
validaltunk, de a felhasznalé hosszabb ideig is hasznalhatja, az egyes
felhasznalasok kozott a teljesitményromlas jeleit keresve, példaul a spiral
meghajlasai, a befogdk karosodasa, vagy foltosodas. Ha ezek barmelyikét
tapasztalja, javasoljuk, hogy kilénitse el az eszkdzt, és hasznaljon egy masikat.

14. Sulyos incidens, panaszok és javitasok

Sdlyos incidens esetén kérjlk, értesitse a gyartét és a felhasznalo székhelye
szerinti eurdpai tagallam illetékes hatésagat. Ha az incidens Eur6pan kivil torténik,
kérjik, értesitse a gyartot, és kdvesse a vonatkoz6 helyi eldirasokat.
Alkalmazottaink egészségének védelme érdekében csak fert6tlenitett vagy sterilizalt
eszkdzoket fogadunk el elemzésre vagy javitasra. A fert6tlenités vagy sterilizalas
datumat és érvényességét minden esetben a csomagolason kivil kell feltlintetni. Ha
ez a kovetelmény nem teljesll, a miszereket elemzés vagy javitds nélkl
visszakildik a feladonak.

15. Nyilatkozatok

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz allati eredetl
szbvetet, és eléallitasahoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.

Ezennel kijelentjuk, hogy az orvostechnikai eszkdz nem tartalmaz emberi eredeti
szOvetet vagy kivont anyagot, és el6allitasdhoz sem hasznaltak fel ilyen anyagokat.
Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkdéz nem tartalmaz gyégyaszati
anyagot.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz emberi
vérszarmazékot.

Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszkéz nem tartalmaz ftalatokat vagy
mas olyan termékeket, amelyek az eszkdzbdl kiszivaroghatnak, és amelyek
rakkeltd, mutagén vagy mérgezd hatastiak lehetnek.
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Ezennel kijelentjik, hogy az orvostechnikai eszk6z nem tartalmaz olyan anyagokat
vagy anyagkombinaciokat, amelyeket az emberi szervezetbe vald bevitelre szantak.

16. A termék artalmatlanitasa

Hasznélat utan ezeket a termékeket biologiailag veszélyesnek kell
o’/ . . . Z P N
N tekinteni. Az eszkdzt az elfogadott egészségiigyi gyakorlatnak,

valamint a helyi, allami, illetve szdvetségi térvényeknek és
eléirasoknak megfeleléen kell kezelni és artalmatlanitani.

17. Jogi alap
Az Eurépai Uni6 joga alkalmazando.
18. Terméktamogatas

A miszereinkkel kapcsolatos kérdések vagy nehézségek esetén forduljon
kodzvetlenll a helyi forgalmazéhoz vagy a G-FLEX-hez a szokasos munkaidében.
Rendelkezésre allasi id6:  Hétf6tél péntekig;  9-17 oraig (MET)

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Utilizare prevazuta

Peria de curdtare serveste la curatarea canalului de biopsie al endoscoapelor sau
a supapelor endoscopului. Buretele are rolul de a curdta partea exterioara
a endoscopului sau de a proteja endoscopul in timpul transportului.

2. Populatia vizata
Nu este cazul
3. Contraindicatii
in prezent, nu exista contraindicatii pentru acest dispozitiv.
4. Complicatii posibile
t
Nu este cazul
5. Utilizator

Utilizatorii instrumentelor G-FLEX trebuie s& fie specialisti in domeniile lor. Este
necesara o formare adecvata si specifica pentru pregétirea, ingrijirea si intretinerea
instrumentelor flexibile.

6. Descrierea produsului

Dispozitivul este alcatuit dintr-un cateter lung (sau spirald) cu o perie de fiecare
parte.
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7. Sfaturi inainte de prima aplicare

Va rugam sa cititi cu atentie si s& urmati toate instructiunile de operare in siguranta
si avertismentele inainte de prima aplicare a dispozitivului.

Sunt necesare si esentiale cunostinte prealabile privind manipularea si operarea.
Despachetati cu atentie instrumentul si examinati dispozitivele pentru orice
deteriorare posibila. In caz de deteriorare sau de lipsd a unor elemente, contactati
imediat distribuitorul.

8. Manipulare si operare

Peria de curatare trebuie sa fie trecutd de mai multe ori pe toatad lungimea canalului
de biopsie al endoscopului cu solutia descrisd in instructiunea producatorului
endoscopului utilizat.=

9. Procedura

1. Introduceti peria printr-o parte a canalului de biopsie si scoateti-o de cealaltd
parte a acestuia.

2. Repetati acest proces pana cand canalul de lucru nu mai prezinta impuritati. (Se
recomanda de cel putin 3 ori)

3. Peria trebuie curataté de fiecare data inainte de a fi introdusa in canal.

10. Precautii/Avertismente

Va rugam sa retineti ca, la unele modele, capatul distal si proximal sunt diferite. La
aceste modele, asigurati-va ca introduceti peria cu varful de diametru cel mai
subtire in canal.

11. Curétarea si sterilizarea

inainte de prima utilizare si inainte de toate utilizarile ulterioare, dispozitivul trebuie curatat,
dezinfectat si sterilizat. O curatare si o dezinfectie eficiente sunt esentiale pentru o sterilizare
adecvata.

Reprocesarea echipamentelor endoscopice reutilizabile trebuie sa fie responsabilitatea
persoanelor care au o pregatire temeinicd in ceea ce priveste metodele de reprocesare si care
cunosc urmétoarele punct:

Orientérile de reprelucrare ale spitalului local

Orientarile nationale privind sénatatea si siguranta

- Instructiunile din acest manual de utilizare

- Specificatiile nationale suplimentare legate de inactivarea eficientd a prionilor (de exemplu:
utilizarea unui agent de curatare puternic alcalin si un timp de sterilizare prelungit)

Ca metodele utilizate pentru curatare, dezinfectare si sterilizare sunt validate in mod adecvat
pentru acest tip de instrumente

Ca echipamentul utilizat este intretinut si verificat in mod regulat

- Céa parametrii validati sunt mentinuti in timpul fiecarui ciclu de reprocesare

Reprocesarea instrumentului trebuie initiata imediat dupa utilizare, deoarece reziduurile organice
uscate pot avea un impact asupra curétarii, dezinfectiei si sterilizarii eficiente.

Acest dispozitiv este destinat utilizarii multiple la mai multi pacienti.

Metode de reprocesare

Un proces mecanic de curatare/dezinfectare trebuie utilizat ori de cate ori este posibil, in
detrimentul curatarii manuale.
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Prin urmare, pentru reprocesare trebuie utilizatd una dintre urmatoarele 2 optiuni:

1.

2.

Efectuati tratarea prealabila si curdtarea manuald finainte de curatarea mecanica/
dezinfectarea urmata de sterilizare (3 etape).

in cazul in care nu este disponibila curdtarea mecanicéd/dezinfectarea, dispozitivul trebuie
atunci sa fie tratat prealabil si curdtat manual, urmat de sterilizare (2 etape).

Rezistenta materialelor

Asigurati-va ca agentul de curatare si dezinfectie nu contine urmatoarele:

Aldehide (acestea vor fixa murdaria pe baza de sange)

Acizi organici, minerali sau oxidanti puternici (cea mai mica valoare admisa a pH-ului 5,5)

Baze puternice (cea mai mare valoare admisa a pH-ului 11, se recomanda detergenti neutri /
enzimatici sau usor alcalini)

Solventi organici (de exemplu, eter, cetone, benzine), alcooli fluorurati

Agenti oxidanti (de exemplu, peroxid de hidrogen)

Halogeni (clor, iod, brom)

Hidrocarburi aromatice/halogenate

Formamida

Tricloretilena@/percloretilenae

Tratament prealabil/Curatare

3.
4.

o0

1. Scufundati instrumentul in solutie de curatare in maximum 2 ore dupé utilizare

1. indepértagi orice murdarie vizibila de pe clesti folosind o perie moale curata (sau o laveta
curatd, moale si care nu lasa scame), folosita exclusiv in acest scop. Nu utilizati niciodata
perii metalice sau burete de sarma.

2. Deschideti si inchideti clestii, scufundati in solutia de curatare, de cel putin 3 ori

3. Introduceti imediat instrumentul infasurat cu un diametru de cel putin 20 cm intr-o baie cu
ultrasunete umpluté cu solutie de curatare timp de 30 de minute (timpul si concentratia pot
varia in functie de specificatiile producatorului solutiei. Metoda de curétare a fost validata cu o
baie cu ultrasunete folosind 0,5% neodisher® Mediclean forte (Dr. Weigert GmbH) la 35 kHz
Clatiti instrumentul timp de cel putin 1 minut sub jet de apa de la robinet (temperatura <35°C/
85°F)

Curétare mecanica / dezinfectare

Procedati dupd cum urmeaza:

1.

Asezati instrumentul infasurat cu un diametru de cel putin 20 cm in echipamentul de curatare
si dezinfectare care indeplineste urmatoarea cerinta:

Echipamentul este eficient si potrivit pentru curédtarea si dezinfectarea instrumentelor

medicale (de ex: aprobat de FDA, cu marcaj CE).

Se utilizeaza numai apa sterild sau cu continut scazut de germeni (max. 10 bacterii/ml) si cu

continut scazut de endotoxine (max. 0,25 unitati de endotoxine /ml) (de exemplu, apa

purificatd/apa inalt purificata).

Aerul utilizat pentru uscare este filtrat (fara uleiuri, cu continut scazut de germeni si de

particule).

Dispozitivul este intretinut si verificat in mod regulat.

Solutiile de curatare si dezinfectare utilizate sunt compatibile cu instrumentul (a se vedea

.Rezistenta materialelor”).

Concentratia, temperaturile si timpii de expunere specificati de producatorul agentului de
_curatare/dezinfectare sunt respectate in permanenta, inclusiv specificatiile privind clatirea
Incepeti programul de curétare si dezinfectare:

. Programul trebuie sa fie adecvat pentru instrument

. Trebuie utilizat programul de dezinfectare termica (90°C/194°F timp de cel putin 5 minute)

- Programul contine cel putin 3 cicluri de clatire (etape de epuizare) dupa curatare (sau
neutralizare, daca se aplica) sau controlul conductantei recomandat pentru a preveni
reziduurile de detergent
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Scoateti instrumentele din echipament la terminarea programului

Verificati functionalitatea dispozitivului prin deschiderea si inchiderea clestilor de mai multe ori
Verificati daca dispozitivul prezintd semne de coroziune, suprafete deteriorate, fisuri, murdarie
sau decolorare

Scoateti din uz orice dispozitiv deteriorat

Orice dispozitiv murdar trebuie curatat si dezinfectat din nou

Ambalati dispozitivul Tntr-un ambalaj de sterilizare de unica folosinta sau intr-un recipient de
sterilizare (adecvat pentru sterilizarea cu abur la cel putin 134°C/270°F) cat mai curand posibil
dupa ce il scoateti din echipament

ohw
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Sterilizare
ﬁ Trebuie sa se utilizeze numai sterilizarea cu abur.

Nu sunt permise sterilizarea instantanee, sterilizarea cu aer cald, sterilizarea cu radiatii,
sterilizarea cu formaldehida, sterilizarea cu oxid de etilena sau sterilizarea cu plasma.

Trebuie sa se tina seama de urmatoarele aspecte:

- Metoda cu vid fractionat (cel putin 3 etape de vid si cu o uscare adecvata a produsului, nu mai
putin de 20 de minute)

Sterilizator cu abur conform cu DIN EN 13060/DIN EN 285 sau ANSI AAMI ST79

Validat in conformitate cu DIN EN ISO 17665 (IQ/OQ valabil si evaluare a performantelor
specifice produsului (PQ))

- Temperatura maxima de sterilizare 134°C/273°F plus toleranta definita in DIN EN ISO 17665

. Timp de sterilizare (timp de expunere la temperatura de sterilizare) cel putin 4 min la 134°C/
270°F).

Pentru inactivarea prionilor (in functie de recomandarile locale) cel putin 18 minute la 134°C/
273°F

12. Depozitare

Acest dispozitiv este livrat sterilizat si, pentru pastrarea acestei stéri pana la prima
utilizare, trebuie pastrat in ambalajul original sterilizat.

Nu puneti niciun obiect pe instrument sau pe ambalajul acestuia!
Nu depozitati instrumentele in apropierea unor produse chimice corozive !

\I/ PR . . o . . o .
//\T/T Nu expuneti instrumentele la lumina directd sau indirectd a soarelui sau la
“a " alte raze ultra-violete!

T. P&strati intr-o zona uscata
Reclamatiile nu vor fi luate in considerare daca instrumentele au fost depozitate
necorespunzator.

13. Riscuri in caz de reutilizare

Numarul de cicluri de reprocesare pe care dispozitivul le poate accepta este strans
legat de atentia acordata dispozitivului in timpul utilizarii sale prevézute si de atentia
acordatd n timpul curatarii si sterilizarii. Am validat 200 de cicluri de reprocesare,
dar utilizatorul poate utiliza pentru mai mult timp, fiind atent, intre utilizari, la semne
de degradare a performantei, cum ar fi incovoieri la nivelul spiralei, falci deteriorate
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ale dispozitivului si pete. in cazul in care se observa oricare dintre acestea, se
recomanda izolarea dispozitivului si utilizarea altuia.

14. Incidente grave, reclamatii si reparatii

In cazul unui incident grav, raportati producatorului si autoritatii competente din
statul membru european in care este stabilit utilizatorul. in cazul in care incidentul
are loc in afara Europei, raportati producatorului si respectati reglementarile locale
aplicabile.

In vederea protejarii sanatatii angajatilor nostri, numai instrumentele dezinfectate
sau sterilizate vor fi acceptate pentru analizd sau reparatii. In orice caz, datele de
dezinfectie sau sterilizare si valabilitatea trebuie sa fie etichetate pe ambalajul
exterior. In cazul in care aceastad cerinta nu este indeplinita, instrumentele vor fi
returnate expeditorului fara a fi analizate sau reparate.

15. Declaratii

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut de origine animala.

Prin prezenta, declaram c& dispozitivul medical nu contine si nici nu este produs cu
tesut sau material extras de origine umana.

Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine substante
medicamentoase.

Prin prezenta, declaram cé dispozitivul medical nu contine derivate din sGnge uman.
Prin prezenta, declaram ca dispozitivul medical nu contine ftalati sau alte produse
care ar putea s se scurga din dispozitiv si care ar putea fi cancerigene, mutagene
sau toxice.

Prin prezenta, declardam ca dispozitivul medical nu este compus din substante sau
combinatii de substante destinate a fi introduse in corpul uman.

16. Eliminarea produsului

Dupéa utilizare, aceste produse pot reprezenta un potential risc

A’x biologic. Manipulati si eliminati-le in conformitate cu practica medicala

D acceptatd si cu legile si reglementarile locale, de stat si federale
aplicabile.

17. Temei juridic
Se aplicé legislatia Uniunii Europene.
18. Asistenta pentru produse

in caz de intrebdri sau dificultati privind instrumentele noastre, v rugdm s&
contactati distribuitorul local sau G-FLEX direct in timpul orelor de lucru obisnuite.
Orele la care sunt disponibili: De luni pana vineri; 9a.m. pana la 5p.m. (MET)
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DE - Katalog-Nummer

PT - Namero do catalogo

IT - Numero di catalogo

EL - AptBpédg kKatahdyou
AR - g GSI a3, a5l

TR - Katalog numarasi

SV - Katalognummer

CS - Katalogové ¢islo

DA - Katalognummer

HU — Katalogusszam

RO - Numar de catalog

EN - Consult instructions for use

FR - Consulter le mode d’emploi

NL - Raadpleeg instructies voor gebruik

ES - Consultar las instrucciones de uso

DE - Gebrauchsanweisung beachten

PT - Consulte as instru¢des de uso

IT - Consultare le istruzioni per 'uso

EL - SupBouleuTeite TIG 0dnyieg xpriong
R - aladiadl olalss aal)

TR - Kullanim talimatlarina bagvurun

SV - Se bruksanvisningen

CS - Prectéte si navod k pouziti

DA - Se brugsanvisningen

HU - Olvassa el a hasznalati utasitast

RO - Consultati instructiunile de utilizare

EN - Lot

FR - Lot

NL - Partij

ES - Lote

DE - Menge

PT - Lote

IT - Lotto

EL - Naptida
AR - syl

TR - Parti

SV - Lot

CS - Sarze

DA - Parti

HU — Tétel

RO - Lot

73



AUTOCLAVABLE

EN - Date of manufacture

FR - Date de fabrication

NL - Fabricagedatum

ES - Fecha de fabricacion

DE - Herstellungsdatum

PT - Data de fabricagéo

IT - Data di fabbricazione

EL - Huepounvia kataokeung
AR - gl g,

TR - Uretim tarihi

SV - Tillverkningsdatum

CS — Datum vyroby

DA - Fremstillingsdato

HU - Gyartas datuma

RO - Data fabricarii

EN - Use by

FR - Date limite d'utilisation

NL - Uiterste gebruiksdatum

ES - Fecha de caducidad

DE - Verfallsdatum

PT - Usar antes de

IT - Utilizzo da parte di

EL - Huepounvia AfEng
AR - gyl &l

TR - Son kullanma tarihi

SV - Anvénd fore

CS — Pouzitelné do

DA - Holdbarhedsdato

HU — Felhasznalhatésag

RO - Data expirdrii

EN - Autoclavable at 134°C / 273°F

FR - Autoclavable & 134°C / 273°F

NL - Autoclavesrbaar bij 134°C / 273°F

ES - Autoclavable a 134°C / 273°F

DE - Autoklavierbar bei134°C / 273°F

PT - Autoclavavel a 134°C / 273" F

IT - Sterilizzabile in autoclave a 134°C / 273°F

EL - AuvatotnTa anoote{pwong o€ auTdKAoTo OTOUG
134°C /273°F

AR - Gay3 273/ pusadlen Ty 134 sic logiall Ll idaill L5
calgied

TR - 134°C / 273°F'de otoklavlanabilir

SV - Autoklaverbar vid 134 °C /273 ° F

CS - Autoklavovatelné pii 134°C / 273°F

DA - Kan autoklaveres ved 134°C / 273°F

HU - Autoklavozhat6 134°C-on / 273°F-on

RO - Autoclavabil la 134°C / 273°F
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EN - Do not use if package is damaged
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
NL - Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
ES - No usar se el envase esta dafiado
DE - Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschéadigt
ist,
PT - N&o usar se a embalagem encontra-se danificada
IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata
EL - Mn xpnolporoleite To mpoidv av n cuokeuasia
£xeL urooTel nuLa

AR - QWG §saall clS 15 gl ansions Y
TR - Ambalaj hasarliysa kullanmayin
SV - Anvénd inte om férpackningen &r skadad
CS — Nepouzivejte, pokud je baleni poSkozené
DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget
HU — Ne hasznélja fel, ha sérllt a csomagolas
RO - A nu se utiliza dacd ambalajul prezinta semne de
deteriorare

EN - Do not reuse

FR - Ne pas réutiliser

NL - Niet opnieuw gebruiken

ES - No reutilizar

DE - Nicht wiederverwenden

PT - N&o reutilize

IT - Non riutilizzare

EL - Mnv emavaypnotporoleite
AR - aluaiad ! Sale] sl

TR - Tekrar kullanmayin

SV - Far ej ateranvandas

CS — Nepouzivejte opakované

DA - Ma ikke genbruges

HU — Ne hasznélja fel tobbszor

RO - A nu se reutiliza

EN - Non-sterile

FR - Non-stérile

NL - Niet-steriel

ES - No estéril

DE - Nicht steril

PT - Nao estéril

IT - Non sterile

EL - Mn arnootelpwpévo

NON AR - pine it

TR - Steril degildir
STERILE SV - Icke-steril

CS - Nesterilni
DA - Ikke-steril
HU - Nem steril
RO - Nesteril
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EN - Keep away from sunlight

FR - Conserver a I'abri du soleil

NL - Niet blootstellen aan zonlicht

ES - Mantenga lejos de la luz del sol

DE - Halten Sie weg vom Sonnenlicht

PT - Proteja da luz solar

IT - Tenere lontano dalla luce diretta del sole

EL - Alatnpeite pakptd anoé 1o nAakod ¢wg
AR - uadtdl Zadl e [y Jadal

TR - Gunes 1s1gindan uzak tutun

SV - Skyddas mot solljus

CS — Chrarite pfed slune¢nim svétlem

DA - Opbevares veek fra sollys

HU — Napfénytél tavol tartandd

RO - A se tine ferit de lumina soarelui

EN - Keep dry
FR - Conserver au sec
NL - Droog houden
ES - Mantenga un un lugar seco
DE - Bleib trocken
PT - Mantenha seco
IT - Mantenere asciutto
EL - Alatpeite oTeEYVO
AR - Gila 180 o iia)
TR - Kuru tutun
SV - Forvaras torrt
CS — Uchovavejte v suchu
DA - Opbevares tort
HU - Széarazon tartand6
RO - A se pastra in stare uscata

EN - Caution

FR - Attention

NL - Opgepast

ES - Atencion

DE - Vorsicht

PT - Atencédo

IT - Awiso

EL - Mpoooxn
AR - 4

TR - Dikkat

SV - Var forsiktig

CS - Upozornéni

DA - Forsigtig

HU - Vigyazat

RO - Atentie
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MD

UDI

EN - Quantity of units per box
FR - Quantité de produits par boite
NL - Aantal eenheden per doos
ES - Cantidad de unidades por envase
DE - Anzahl der Einheiten pro Schachtel
PT - Quantidade por caixa
IT - Quantita di unita per confezione
EL - MoodtnTa povddwv ava KouTi
AR - 3gaiall o8 olaagll LS
TR - Kutu basina birim miktari
SV - Antal enheter per lada
CS — Mnozstvi jednotek v baleni
DA - Antal enheder pr. kasse
HU — Egységek mennyisége dobozonként
RO - Cantitate de unitati pe cutie

EN - Medical Device

FR - Dispositif médical

NL - Medisch hulpmiddel

ES - Producto sanitario

DE - Medizinprodukt

PT - Dispositivo médico

IT - Dispositivo medico

EL - latpoTteXVOAOYLKO TPOidV
AR ok 5l

TR - Tibbi cihaz

SV - Medicinteknisk produkt

CS — Zdravotnicky prostfedek

DA - Medicinsk udstyr

HU — Orvostechnikai eszkdz

RO - Dispozitiv medical

EN - Unique Device Identification

FR - Identification unique de I'appareil

NL - Unieke apparaatidentificatie

ES - Identificacion de dispositivo Unica

DE - Eindeutige Gerateidentifikation

PT - Identificagdo Unica de Dispositivo

IT - Identificazione univoca del dispositivo

EL - Movadikn avayv@plon CUOKEUNG
AR - s il sleadl iy

TR - Benzersiz Cihaz Kimligi

SV - UDI-nummer

CS — Jedinec¢na identifikace prosttedku

DA - Unik udstyrsidentifikation

HU — Egyedi eszkdzazonositas

RO - Identificator unic al dispozitivului
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G-Flex Europe S.R.L. - 20, Rue de lindustrie 1400
Nivelles - Belgium | Phone: +32 67.88.36.65

Email: info@g-flex.com | Website: www.g-flex.com
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